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Disposicion
Nimero: DI-2019-9820-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Diciembre de 2019

Referencia: 1-0047-2000-000370-18-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000370-18-0 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma ULTRA PHARMA S.A. solicita se autorice la inscripcidn en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd elaborada en la
Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de claboracién y comercializacién de especialidades medicinales se encuentran contempladas en
la Ley 16.463 y en los DecretosNros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6 los informes técnicos pertinentes en los
que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas 4reas para la

especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra en
el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizaré/n la elaboracion y
el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos ¥ prospectos correspondientes.



Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actiia en ejercicio de las facultades conferidas por los DecretosNros. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ULTRA PHARMA S.A. la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial CIPROFLOXACINA UPL y
nombre/s genérico/s CIPROFLOXACINO ,la que sera elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los
datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcién, segin lo solicitado por la firma
ULTRA PHARMA S A. .

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO2.PDF /0 - 15/11/2019 12:47:57, PROYECTO
DE PROSPECTO_VERSIONO6.PDF / 0 - 15/11/2019 12:47:57, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONOS.PDF / 0 - 15/11/2019 12:47:57, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO4.PDF / 0 - 15/11/2019 12:47:57, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONOS5.PDF / 0 - 15/11/2019 12:47:57 .

ARTICULO 3°- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusién de toda
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacién dela especialidad medicinal cuya inscripcidn se autoriza
por la presente disposicion, el titular deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
claboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion serd de cinco
(5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales. Notifiquese
electrénicamente al interesado la presente disposiciény los proyectos de rétulos y prospectosaprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

1-0047-2000-000370-18-0



Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto

Date: 2019.12.03 18:14:51 ART

Location: Ciudad Autdénoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale

Administrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.12.03 18:15:04 -03:00



UPL FARMACEUTICA

INFORMACION PARA EL PACIENTE
¢ U CIPROFLOXACINA UPL - Solucion para Perfusidn
e Ciprofloxacina2 mg/mli

CONFIDENCIAL

CIPROFLOXACINA UPL
CIPROFLOXACINA 2 MG/ML
(COMO CIPROFLOXACINO CLORHIDRATO MONOHIDRATO)

Solucién para Perfusién

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA
INDUSTRIA ARGENTINA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento

+» Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

« Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

» Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe déarselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

« Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

1. Qué es CIPROFLOXACINA UPL y para qué se utiliza
2. Antes de usar CIPROFLOXACINA UPL

3. Como usar CIPROFLOXACINA UPL

4, Posibles efectos adversos

5. Conservacion de CIPROFLOXACINA UPL

6. Informacién adicional

1. Qué es CIPROFLOXACINA UPL y para qué se utiliza

CIPROFLOXACINA UPL es un antibidtico que pertenece a la familia de las flucroquinolonas. E!
principio active es ciprofloxacina. Ciprofloxacina actua eliminando las bacterias que causan infecciones.
Sdle actia con cepas especificas de bacterias.

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar
infeccionesviricascomo Ia gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administracién y la
duracion del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra
antibidtico, devuélvaio a la farmacia Para su correcta eliminacion. No debe tirar los
medicamentos por el desagiie ni a Ia basura.

Adultos
CIPROFLOXACINA UPL se utiliza en adultos para tratar las siguientes infecciones bacterianas:

« infecciones de las vias respiratorias

s infecciones del oido o sinusales de larga duracion o recurrentes

« infecciones de las vias urinarias

» infecciones de los testiculos

» infecciones de los érganos genitales femeninos

» infecciones del tracto gastrointestinal e intrabdominales

» infecciones de la piel y tejidos blandos

» infecciones de los huesos y las articulaciones

= tratamiento de infecciones en pacientes con un recuento muy bajo de leucocitos {neutropenia)
* prevencion de infecciones en pacientes con un recuento muy bajo de leucocitos {neutropenia)
* eXpasicion por inhalacion al carbunco

En caso de que sufra una infeccion gravepguiiala gafeccion es causada por mas de un tipo de bacteria,
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es posible que le administren un tratamiento antibiotico adicional, ademas de CIPROFLOXACINA UPL.

Nifios y adolescentes

CIPROFLOXACINA UPL se utiliza en nifios y adolescentes, bajo supervisién médica especializada,
para tratar las siguientes infecciones bacterianas:

« infecciones pulmonares y de bronquios en nifios y adolescentes que padecen fibrosis quistica

« infecciones complicadas de las vias urinarias, incluidas las infecciones que han alcanzado los
rifiones (pielonefritis)

« exposicion por inhalacion al carbunco

CIPROFLOXACINA UPL también puede utilizarse para el tratamiento de infecciones graves en nifios y
adolescentes cuando se considere necesario,

2. Antes de usar CIPROFLOXACINA UPL
No se le debe administrar CIPROFLOXACINA UPL
« Si es alérgico (hipersensible) a principio activo, a otras quinolonas o a cualquiera de los demas
componentes de ciprofloxacino.
+ Si toma tizanidina (ver: Uso de otros medicamentos). Tenga especial cuidado con
CIPROFLOXACINA UPL Antes de que se le administre CIPROFLOXACINA UPL

Informe a su médico si:
+ ha tenido alguna vez problemas del rifién porque su tratamiento necesita ajustarse
= sufre epilepsia u otras afecciones neurolégicas
» tiene antecedentes de problemas de Ios tendones durante el tratamiento previo con antibibticos
como CIPROFLOXACINA UPL
+ sufre miastenia grave (un tipo de debilidad muscular)

Problemas de corazén

Se debe tener precaucion al usar este tipo de medicamento, si ha nacido con o tiene antecedentes
familiares de prolongacion del intervalo QT (se observa en el ECG, que es un registro de la actividad
eléctrica del corazon), tiene un desequilibrio en sales de la sangre (especialmente niveles bajos de
potasio o magnesio en sangre), el ritmo de su corazon es muy lento (llamado “bradicardia”), su corazon
es muy débil (insuficiencia cardiaca), tiene antecedentes de ataques al corazén (infarto de miocardio),
es mujer o tiene edad avanzada o esta tomando otros medicamentos que pueden producir alteraciones
en el ECG (ver apartado “Uso de otros medicamentos”).

Mientras esta en tratamiento con CIPROFLOXACINA UPL

Informe inmediatamente a su médico si se produce cualquiera de las siguientes situaciones durante el
tratamiento con CIPROFLOXACINA UPL. Sy médico decidira si es necesario interrumpir el
tratamiento con CIPROFLOXACINA UPL.

* Reaccién alérgica grave y stbita {una reaccion o shock anafilactico, angiodema). Hay una
reducida posibilidad de que, incluso con la primera dosis, experimente una reaccién alérgica grave,
con los siguientes sintomas: opresion en el pecho, sensacion de mareo, sensacion de nauseas o
desvanecimiento, o mareos al ponerse de pie. Si esto ocurre, informe inmediatamente a su
médico ya que debe interrumpirse la administracién de CIPROFLOXACINA UPL.

« En ocasiones pueden producirse dolor e hinchazén de las articulaciones y tendinitis,
especiaimente si usted es de edad avanzada y también recibe tratamiento con corticoesteroides. Al
primer signo de dolor o inflamacién, CIPROFLOXACINA UPL debe interrumpirse, ponga la zona
dolorosa en reposo. Evite cualquier ejercicio innecesario, ya que esto podria aumentar el riesgo de
ruptura de un tendon,

« Si sufre epilepsia u otra afeccién heurolégica, como isquemia o infarto cerebral, puede sufrir
efectos adversos asociados al sistema nerviosa central. Si esto ocurre, deje de usar
CIPROFLOXACINA UPL y contacte con su médico inmediatamente.

« Puede sufrir reacciones psiquiatricas tras la primera administracién de ciprofloxacino. Si sufre
depresion o psicosis, sus sintomas PugRen gmpeorar con el tratamiento con CIPROFLOXACINA
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UPL. Si esto ocurre, deje de tomar CIPROFLOXACINA UPL y contacte con su médico
inmediatamente. . -

+ Puede experimentar sintomas de neuropatia tales como dolor, ardor, hormigueo, entumecimiento
y/o debilidad en las extremidades Si esto ocurre, deje de usar CIPROFLOXACINA UPL v contacte
con su médico inmediatamente.

« Se puede desarrollar diarrea durante el uso de antibi6ticos, incluido CIPROFLOXACINA UPL, o
incluso varias semanas después de haber dejado de usarlos. Si ésta se vuelve intensa o
persistente, o si nota que fas heces contienen sangre o mucosidades, informe a su médico
inmediatamente. El tratamisnto con CIPRCFLOXACINA UPL debera interrumpirse inmediatamente,
ya que puede poner en peligro su vida, No tome medicamentos que detengan o retrasen los
movimientos intestinales.

» Mientras esté tomando CIPROFLOXACINA UPL, informe de sllo a su médico o al personal del
laboratorio de analisis en caso que tenga que someterse a un analisis de sangre u orina.

» CIPROFLOXACINA UPL puede causar lesiones en el higado. Si observa que presenta sintomas
tales como pérdida del apetito, ictericia (color amariliento de la piel), orina oscura, picor o dolor de
estomago, interrumpa inmediatamente fa administracion de CIPROFLOXACINA UPL.

» CIPROFLOXACINA UPL puede causar una disminucion del recuento de gldbulos blancos y tal vez
disminuya su resistencia a las infecciones. Si sufre una infeccion con sintomas como fiebre y
deterioro grave de su estado general, o fiebre con sintomas de infeccién local como dolor de
garganta/faringe/ boca, o problemas urinarios, debe consultar inmediatamente a su médico. Le
haran un analisis de sangre para examinar la posible disminucion de gldbulos blancos
(agranulocitosis). Es importante que informe a su médico acerca de su medicamento.

*» Informe a su médico si usted o un familiar suyo padece una deficiencia comprobada a la glucosa-6-
fosfato deshidrogenasa (G6PD), va que puede presentar un riesgo de anemia con ciprofloxacino.

+ Su piel se vuelve mas sensible a la luz solar o ultravioleta (UV) durante el tratamiento con
CIPROFLOXACINA UPL. Evite la exposicion a la luz solar intensa o a la luz uitravioleta artificial,
como por ejemplo cabinas de bronceado.

Si su vision empeora o sus ojos se ven afectados de algtin otro modo, consulte de inmediato con un
oftaimélogo (ver seccién 4).

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

Debe informar a su médico si esta tomando otros medicamentos que puedan alterar su ritmo cardiaco:
medicamentos que pertenezcan al grupo de antiarritmicos (p.gj., quinidina, hidroquinidina, disopiramida,
amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida), antidepresivos triciclicos, algunos antimicrobianos (que
pertenecen al grupo de macrdlidos), algunos antipsicéticos.

No utilice CIPROFLOXACINA UPL al mismo tiempo que tizanidina, porque esto podria causar

efectos adversos, como presion arterial baja y somnolencia (ver: “No se le debe administrar
CIPROFLOXACINA UPL").

Se sabe que los siguientes medicamentos interaccionan con CIPROFLOXACINA UPL en su organismo.
Si usa CIPROFLOXACINA UPL al mismo tiempo que estos medicamentos, esto puede influir en el

efecto terapéutico de estos medicamentos. También puede incrementar la probabilidad de sufrir efectos
adversos.

Informe al médico si esta tomando:

» warfarina u otros anticoagulantes orales {para diluir la sangre)

» probenecid (para la gota)

« melotrexato (para ciertos tipos de cancer, psoriasis, artritis reumatoide)
s teofilina (para problemas respiratorios)

» tizanidina (para la espasticidad muscular en la esclerosis multipie)

« clozapina {un antipsicético)

« ropinirol (para la enfermedad de Parkinson)

« fenitoina (para la epilepsia) Pagina 3 de 7
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CIPROFLOXACINA UPL puede aumentar l0s niveles en sangre de los siguientes medicamentos:

« pentoxifilina (para trastornos circulatorios)
« cafeina

Uso de CIPROFLOXACINA UPL con alimentos y bebidas
Los alimentos y las bebidas no afectan a su tratamiento con CIPROFLOXACINA UPL.

Embarazo y lactancia o 4
Es preferible evitar el usc de CIPROFLOXACINA UPL durante el embarazo. informe a su médico si

planea quedarse embarazada.

No use CIPROFLOXACINA UPL durante el periodo de lactancia, ya que ciprofloxacino se excreta a
través de la leche materna y puede producir dafio en su bebe.

Conduccion y uso de maquinas
CIPROFLOXACINA UPL puede disminuir su estado de alerta. Pueden producirse algunos efectos
neurclogicos.

Por tanto, asegurese de saber como reacciona a CIPROFLOXACINA UPL antes de conducir un
vehiculo o de utilizar una maquina. En caso de duda, consulte a su médico.

Informacién importante sobre algunos de los componentes de CIPROFLOXACINA UPL
Los pacientes con dietas pobres en sodio deben tener en cuenta que este medicamento contiene 353,9
mg (15.4 mmol) de sodio por cada 100 mL de solucion para perfusion.

3. Cémo usar CIPROFLOXACINA UPL

Su meédico le explicara exactamente qué cantidad de CIPROFLOXACINA UPL debera serle
administrada, con qué frecuencia y durante cuanto tiempo. Esto dependera del tipo de infeccién que
padece y de su gravedad.

informe a su médico si tiene problemas de fos rifiones porque quizas sea necesario ajustarle su dosis.
El tratamiento dura generalmente de 5 a 21 dias, pero puede durar mas para las infecciones graves.
Su médico le administrara cada dosis mediante infusion lenta, a través de una vena, hacia el torrente
sanguineo. La administracion lenta de la infusion evita que se produzcan las reacciones adversas
inmediatas.

Recuerde beber una cantidad abundante de liquidos mientras tome CIPROFLOXACINA UPL.

Si interrumpe el tratamiento con CIPROFLOXACINA UPL

Es importante que realice el tratamiento completo, incluso si empieza a sentirse mejor después de
unos dias. Si deja de utilizar este medicamento demasiado pronto, puede que su infeccion no se haya
curado completamente y los sintomas pueden volver o empeorar. Puede llegar a desarrollar resistencia
al antibidtico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, CIPROFLOXACINA UPL puede producir efectos adversos,
aungue no todas las personas los sufran.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Efectos adversos frecuentes {es probable que los sufran entre 1 y 10 de cada 100 personas):
- nauseas, diarrea, vomitos
dolor en las articulaciones en los NifoBagina 4 de 7
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- reaccion local en el lugar de la inyeccion, erupcion cutanea
- aumento temporal de las cantidades de sustancias en sangre (fransaminasas)

Efectos adversos poco frecuentes (es probable que los sufran entre 1 y 10 de cada 1.000 personas):

- superinfecciones micéticas (infecciones producidas por hongos)

- una concernitracion elevada de eosindfilos, un tipo de glébulo blanco, aumento o disminucién de un
factor de coagulacion de la sangre (trombocitos)

- pérdida del apetito (anorexia)

- hiperactividad, agitacion, confusion, desorientacién, alucinaciones

- dolor de cabeza, mareos, problemas de suefio o trastornos del gusto, hormigueos y
adormecimientos, sensibilidad poco habitual a los estimuios de los sentidos, convulsiones (ver
seccion 2: Tenga especial cuidado con CIPROFLOXACINA UPL), sensacién vertiginosa

- problemas de la vision

- pérdida de {a audicidn

- aumento de la frecuencia cardiaca (taquicardia)

- expansion de los vasos sanguineos (vasodilatacién), disminucion de la presion arterial

- dolor abdominal, problemas digestivos como digestion lenta (indigestidn/acidez), flatulencia

- alteracion de la funcion del higado, aumento de las cantidades de una sustancia en sangre
(bilirrubina), ictericia (icterus colestatico)

- picor, ronchas

- dolor de las articulaciones en los adultos

- funcién renal deficiente, insuficiencia renal

- dolor en los musculos y en los huesos, sensacién de malestar (astenia), fiebre, retencion de liquidos

- aumento de la fosfatasa alcalina en sangre (una sustancia determinada de la sangre)

Efectos adversos raros (es probable que los sufran entre 1y 10 de cada 10.000 personas):

- inflamacién del intestino (colitis) vinculada al uso de antibidticos (puede ser mortal en casos muy
raros) (ver seccion 2: Tenga especial cuidado con CIPROFLOXACINA UPL)

- cambios en el recuento de células de la sangre (leucopenia, leucocitosis, neutropenia, anemia),
disminucion de la cantidad de globulos rojos y blancos y plaquetas (pancitopenia) que puede poner
en peligro la vida, depresion medular que puede poner en peligro la vida del paciente {ver seccion 2:
Tenga especial cuidado con CIPROFLOXACINA UPL)

- reaccion alérgica, hinchazén (edema) o hinchazon rapida de la piel y las membranas mucosas
(angioedema), reaccion alérgica grave (shock anafilactico) con riesgo de muerte (ver seccion 2:
Tenga especial cuidado con CIPROFLOXACINA UPL)

- aumento del azicar en la sangre {(hiperglucemia) »

- reacciones de ansiedad, suefios extrafios, depresian, alteraciones mentales {reacciones psicéticas)
{ver seccién 2: Tenga especial cuidado con CIPROFLOXACINA UPL)

- disminucidn de la sensibilidad de la piel, temblores, migrafia, trastornos del sentido del oifato

- tinitus (zumbido de oidos), deterioro de la audicién

- desvanecimiento, inflamacion de los vasos sanguineos (vasculitis)

- dificultad para respirar, incluidos sintomas asmaticos

- pancreatitis

- hepatitis, muerte de las células del higado (necrosis hepatica), que muy raramente lleva a
insuficiencia hepatica con riesgo de muerte

- sensibilidad a la luz (ver seccidn 2: Tenga especial cuidado con CIPROFLOXACINA UPL),
formacion inespecifica de ampolias, pequefas hemorragias en puntos debajo de la piel {petequias)

- dolor muscular, inflamacion de las articulaciones, aumento del tono muscular, calambres, ruptura de
los tendones — especialmente del tendén largo de la parte posterior del tobillo {tenddn de Aquiles)
(ver seccién 2: Tenga especial cuidado con CIPROFLOXACINA UPL)

- sangre o cristales en la orina, (ver seccién 2: Tenga especial cuidado con CIPROFLOXACINA UpPL),
inflamacion de las vias urinarias

- sudoracidn excesiva

- niveles anormales del factor de Ia coagulacion (protrombina) o aumento de las concentraciones de
la enzima amilasa

Pagina 5de 7
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Efectos adversos muy raros (es probable que los sufran menos de una de cada 10.009 personas):

- un tipo especial de disminucion del recuento de células de la sangre (anemia'hemolitma), una
disminucién peligrosa de un tipo de gldbulos blancos de la sangre (agranulocitosis) .

- reacciones alérgicas graves con riesgo de muerte (reaccion anafilactica o shock anafilactico,
enfermedad del suero) puede paner en peligro la vida (ver: Tenga especial cuidado con
CIPROFLOXACINA UPL)

- Trastorno de la coordinacion, inestabilidad al andar {trastornos de la marcha), presidn en el cerebro
(presion intracraneal)

- distorsiones visuales de los colores

- diversas erupciones culaneas o exantemas {por ejemplo, el sindrome potencialmente mortal de
Stevens- Johnson o la necrélisis epidérmica toxica)

- debilidad muscular, inflamacion de los tendones, empeoramiento de los sintomas de la miastenia
grave (ver: Tenga especial cuidado con CIPROFLOXACINA UPL)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
- problemas asocciados con el sistema nervioso tales como dolor, ardor, hormigueo, entumecimiento
y/o debilidad en las extremidades

Probiemas de corazén

Frecuencia no conocida: Ritmo def corazén anormalmente rapido, ritmo del corazén irregular y
potencialmente mortal, alteracion del ritmo del corazén (conocido como “prolongacion del intervalo QT
observado en el ECG, que es un registro de la actividad eléctrica del corazon).

Comunicacion de efectos adversos

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento.

Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través de la
Pagina Web de [a ANMAT: http://www .anmat.gov.ar/farrnacovigilanciaiNotificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234.

5. Conservacion de CIPROFLOXACGINA UPL

Su meédico, enfermera o farmacéutico normalmente guardaran su medicamento para usted.Conservar
por debajo de 30°C. No ponga su medicacion en Ja heladera ni en el congelador ya que pueden
formarse cristales si el medicamento se enfria demasiado. Si observa cristales en su medicacion, no la
utilice e informe a su médico, enfermera o farmacéutico inmediatamente.

Conserve siempre su medicacion en el embalaje exterior para protegeria de la luz, ya que es sensibie a
la luz.

Abrala y usela inmediatamente. Se trata de un recipiente de dosis Unicas. Puesto que ciprofioxacino 2
mg/mi solucion para perfusion es sensible a la luz, las bolsas o los frascos siempre se deben guardar
en el embalaje exterior. No se requieren precauciones especiales durante el periodo de perfusion
normal de 60 minutos.

Su medicacion no se debe mezclar con otros medicamentos que también puedan administrarse en
perfusion. Pregunte a su médico, enfermera o farmacéutico si desea mas informacion sobre esto.

Mantener fuera del alcance y de Ia vista de los nifios.
No utilice CIPROFLOXACINA UPL después de la fecha de caducidad que aparece en el estuche,
después de VTO. La fecha de caducidad es el Gitimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger
el medio ambiente.

6.’ Informacién adicional
FORMULA:
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FARMACDEUYIEA

Ciprofloxacina clorhidrato monohidrato 232.9mg

(equivalente a Ciprofloxacina base) 200 mg
Cloruro de sodio 900 mg
Acido lactico 88-92%. 70 mg

(equivalente a acido lactico) 64 mg
Hidréxido de sodio/Acido clorhidrico csp.pH35-45
agua para inyectable c.s.p 100 ml

Conservar a temperatura entre 15 y 30° C. No congelar. Proteger de la luz. Utilizar de inmediato al ser
retirado de la sobrebolsa.

PRESENTACION:

Envase conteniendo 100 ml de solucion parenteral, contenidos en cajas de 1, 6, 10, 12, 20, 24, 40 y 60
unidades.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD ANMAT
Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina

Web de la ANMAT: hitp://www.anmat.qov.ar/farracovigilancialNotificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N°

"Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas.”

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Directora Técnica: Farm. Lilian Mabe! Duré
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1281ACK, C.AB.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estaen la Pégina

Web de la ANMAT: hitp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notiﬁcar.aspo llamar a ANMAT
responde0800-333-1234"

Fecha Gltimarevision. ..., foo, foiii.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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anmat onMat
DURE Lilian Mabel GIUDICI Juan Agustin
CUIL 27929849111 CUIL 20347137546
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CIPROFLOXACINA UPL
CIPROFLOXACINA 2 MG/ML
{(COMO CIPROFLOXACINO CLORHIDRATO MONOHIDRATO)
Solucién para Perfusién

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

INDUSTRIA ARGENTINA
FORMULA:
Ciprofloxacina clorhidratc monchidrato 232.9mg
(equivalente a Ciprofioxacina base) 200 mg
Cloruro de sodio 900 mg
Acido lactico 88-92%. 70 mg
(equivalente a acido lactico) 64 mg
Hidroxido de sodio/Acido clorhidrico cs.p.pH35-45
agua para inyectable ¢.s.p 100 mi

Osmolaridad: 308 mQOsm/Litro

FORMA FARMACEUTICA:
Solucion para perfusion intravenosa

ACCION TERAPEUTICA:

El efecto del ciprofloxacine es bactericida. El ciprofioxacino impide a las bacterias la lectura sobre los
cromosomas de la informacién necesaria para su metabolismo normal (inhibe selectivamente la ADN
girasa bacteriana). La capacidad de reproduccién de la bacteria se halla rapidamente disminuida.
Cédigo ATC: JOTMAQG2.

INDICACIONES:

Agente antibacteriano de amplio espectro {Fluoroquinolonay).

CIPROFLOXACINA UPL esta indicada para el tratamiento de las infecciones causadas por cepas
susceptibles de los microorganismos que se detallan a continuacion, cuando la via intravenosa ofrece
una ruta de administracion ventajosa para el paciente:

Infecciones del tracto urinario: causado por EscherichiaColi, Klebsiellapneumoniae subespecies
pneumoniae, Enterobactercloacae, Serratiamarcescens, Proteus mirabilis, Providencia rettgeri,
Morganellamorganii, Citrobacterdiversus, Citrobacterfreundii, Pseudomonas aeruginosa,
Staphilococcusepidermidis, Staphylococcussaprophyticus. o enterococcusfaecalis.

Infecciones del tracto respiratorio inferior: Causado por EscherichiaColi, Klebsiellapneumoniae,
Enterobactercloacae, Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa, Harmophilusinfluenzae,
Haemophilusparainfluenzae, o Estreptococcuspneumaoniae.

Infecciones de la piel y tejidos blandos: Causado por EscherichiaColi, Klebsiellapneumoniae,
Enterobactercloacae, Proteus mirabilis, Proteus bulgaris, Providencia stuartii, Morganellamorganii,
Citrobacterfreundii, Pseudomonas aeruginosa, Staphilococcusaureus, Staphilococcusepidermidis o
Streptococcuspyogenes.

Infecciones de los huesos y articulaciones: causado por EnterobacterCloacae, SerratiaMarcescens,
Pseudomona aeruginosa.

Infecciones intra-abdominales: (usada en combinacién con metronidazol), causada por
Escherichiacoli, Pseudomonas aeruginosa, Proteus mirabilis, Klebsielllapneumoniae,
Bacteroidesfragilis.

Neumonia Nosccomial: causado por haemophilusinfiuenzae o Klebsiellapneumoniae.

En el caso en que microorganismos anaerébicos contribuyan a la infeccién, una terapia apropiada
debera ser administrada.

Deberan ser realizados estudios para detagmnaaios microorganismos causantes de la infeccién y para
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determinar la susceptibilidad al ciprofioxacino.

Una terapia con CIPROFLOXACINA UPL puede ser iniciada antes de los resultados de los test sean
conocidos, una vez recibidos los resultados una nueva terapia puede ser evaluada. . ‘

Como con otras drogas, varias cepas de pseudomona aeruginosa pueden crear remstenqa
rapidamente con el tratamiento, deben realizarse periodicamente los test duran@g la terapia para
proveer informacion no solo del efecto terapéutico del antimicrobiano sinc también de la resistencia
bacteriana.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Accién farmacoldgica

La ciprofloxacina es una fluoroguinolona sintética de amplio espectro que inhibe la enzima ADN girasa,
esencial para la duplicacion del ADN bacteriano.

La ciprofloxacina se mostrs activa contra la mayoria de las siguientes cepas de microorganismos, tanto
in vitro como en infecciones clinicas.

Bacterias gerdbicas gram-positivas: Enterococcusfaecalis(muchas cepas solo son moderadamente
sensibles), Staphylococcusaureus(sensibles a la meticilina}, Staphylococcusepidermidis(sensibles a la
meticilina), Staphylococeussaprophyticus, Streptococcuspneumoniae(sensibles a |a

penicilina), Streptococcuspyogenes.

Bacterias aergbicas gram-negativas: Citrobacterdiversus, Citrobacterfreundii, Enterobactercloacae,
Escherichiacoli, Haemophilusinfluenzae, Haemophilusparainfluenzae, Klebsiellapneumoniae,
Moraxellacatarrhalis, Morganellamorganii, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Providencia rettgeri,
Providencia stuartii, Pseudomonas aeruginocsa, Serratiamarcescens.

La ciprofloxacina se mostré activa contra el Bacillusanthracistanto in vitro como con el uso de niveles
séricos como marcador subrogado.

La ciprofloxacina se mostré activa in vitro, con concentraciones inhibitorias minimas de 1mcg/mi o
menos contra la mayoria (2 90%) de las cepas de los siguientes microorganismos: Bacterias aerobicas
gram-positivas: Staphylococcushaemolyticus, Staphylococcus hominis,
Streptococcuspneumnoniae(resistente a penicilina).

Bacterias aerdbicas gram-neqativas: Acinetobacteriwoffi, Aeromonashydrophila, Campylobacterjejuni,
Edwardsiella tarda, Enterobacteraerogenes, Klebsiellaoxytoca, Legionellapneumophila,
Neisseriagonorrhoeae, Pasteurellamultocida, Salmonelia enteritidis, Salmoneila typhi, Shigellaboydii,
Shigelladysenteriae, Shigellaflexneri, Shigellasonnei, Vibrio cholerae, Vibrio parahaemolyticus, Vibrio
vulnificus, Yersinia enterocolitica.

La mayoria de las cepas de Burkholderiacepaciay algunas cepas de Stenotrophomonasmaltophiliason
resistentes a la ciprofioxacina como lo son la mayoria de las bacterias anaerébicas, incluyendo
Bacteroidesfragilisy Clostridiumdifficile.

La ciprofloxacina no presenta resistencia cruzada con ofros agentes antimicrobianos, tales como los
beta-lactémicos o los aminoglucosidos.

Los estudios in vitro han mostrade una actividad aditiva cuando la ciprofloxacina se combina con los
beta-lactamicos, los aminoglucosidos, la clindamicina o el metronidazol. Se ha informado sinergia, en
particular con la combinacion combinacion de ciprofloxacina vy los beta-lactamicos; sélo en raras
ocasiones se observé antagonismo,

Propiedades farmacocinéticas
Luego de una perfusién conteniendo dosis de 200 mg de ciprofloxacina durante 60 minutos a
veluntarios sanos, la concentracion plasmatica maxima promedio al finalizar la perfusion fue de 2,1
mcg/ml; a las 6 horas fue 0,3 meg/ml y a las 12 horas fue 0, Tmeg/mi.

Después de la administracion intravenosa, la ciprofloxacina se encuentra presente en saliva,
secreciones nasales y bronquiales, espute, linfa, fluido peritoneal, bilis y secreciones prostaticas.
También se detect6 en pulmon, piel, grasa, musculo, cartilago y hueso. A pesar de que la droga difunde
al liquido cefalorraquideo, las concentraciones son menores al 10% de la concentracidn sérica pico.
Las concentraciones en humor vitreo Y acuoso soh menores que en suero.

La vida media de eliminacion es de aproximadamente de 5 a 6 horas. Después de la administracion
intravenosa, 50 a 70 % de la dosis es excretada por la orina sin cambios. Luego de una dosis
intravenosa de 200 mg, las concentraciones en orina generalmente exceden los 200 mcg/ml durante las
primeras 2 horas y se mantienen superiores a 15 meg/ml de 8 a 12 horas después de la perfusion. La
excrecion urinaria de ciprofloxacing es practicamente total alrededor de 24 horas después de la
administracion.

La union a las proteinas plasmaticas es G2l alid@%.




UPL FARMACEUTICA

; PROYECTO DE PROSPECTO
% ¢ CIPROFLOXACINA UPL - Solucién para Perfusién
fARMRCEUTIEA Ciprofloxacina2 mg/ml

CONFIDENCIAL

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: ‘ -
La posologia variara de acuerdo al tipo de germen y grado de infeccién. Administrar por perfusién
intravenosa lenta durante 60 minutos.

- Tracto urinario: infecciones leves a moderadas: 200 mg cada 12 horas. Infecciones severas ¢
complicadas: 400 mg cada 12 horas.

- Tracto respiratorio: infecciones leves a moderadas: 400 mg cada 12 horas. Infecciones severas o
complicadas: 400 mg cada 8 horas.

- Neumonia nosocomial: 400 mg cada 8 horas.

- Piel y anexos: infecciones leves a moderadas: 400 mg cada 12 horas. infecciones severas o
complicadas: 400 mg cada 8 horas.

- Sistema 6seo y articulaciones: infecciones leves a moderadas: 400 mg cada 12 horas. Infecciones
severas o complicadas: 400 mg cada 8 horas.

- Infecciones intraabdominales: 400 mg cada 12 horas.

- Terapia empirica para pacientes neutropénicos febriles: se sugiere 400 mg cada 8 horas asociado a
piperacilina, ésta hasta 24 g/dia.

La duracion del tratamiento en general sera de 7 a 14 dias. Las infecciones éseas y articulares pueden
requerir 4 a 6 semanas o mas.

La medicacion debe continuarse hasta 2 dias después de haber desaparecido toda sintomatologla
clinica.

Antrax inhalado (post-exposicion): 10 mg / kg (maximo 400 mg por dosis), cada 12 horas. Continuar el
tratamiento durante 60 dias. La administracion debe comenzarse tan pronto como se sospeche o
confirme la exposicién a las esporas de Bacillusanthracis

Insuficiencia renal

Creatinemia 1.4a 1,9 mg % o "6bsis maxnmadlana800 mg an
Clearance de creatinina de 31 a 60 miimin/1,73 m2 intravenosa
Creatinemia 2,0 mg % o superior o Dosis maxima diaria: 400 mg Via
Clearance de creatinina de 30 mimin/1,73 m2 o inferior intravenosa
Paciente hemodializado (los dias de dialisis, después de la Dosis méxima diaria: 400 mg Via :
misma) ... lIntravenosa

Insuficiencia hepatica:

En la insuficiencia hepatica la eliminacion de ciprofloxacina esta poco madificada, no se necesita
ajustar la dosis. ,

En caso de insuficiencia hepatica y renal, se debera ajustar la dosis en funcién del grado de
insuficiencia renal como se indicé anteriormente.

En los pacientes ancianos: se debe ajustar las dosis maximas diarias en funcion def clearance de
creatinina,

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la ciprofloxacina, a otras quinolonas, y a cualquiera de los componentes de la
férmula.

No usar en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

No administrar a mujeres en pericdo de embarazo v lactancia.

ADVERTENCIAS

Puede provocar rotura de tendones {Tendén de Aguiles).
Las fluoroguinolonas pueden exacerbar la debilidad muscular en pacientes con miastenia gravis. Evite
SU USO en pacientes con antecedentes de padecer esta enfermedad. Las fluoroquinolonas
administradas por via oral o inyectable pueden producir neuropatia periférica, existiendo la posibilidad
de ocasionar un dafio permanente de los nervios periféricos.

Si el paciente desarroliara sintomas de nesgiapatis periférica inciuyendo dolor, quemazén,
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adormecimiento, sensacion de hormigueo y/o debilidad, o si siente deficiencia en la sensibilidad tactil
{(temperatura, dolor, posicion, vibraciones) y/o alteraciones en la fuerza motora, debe‘consultar asu
médico para que éste realice la correspondiente evaluacién y seguimiento deti tratamiento.

La administracién simultanea con teofilina puede provocar serias reacciones adversas. Fn caso de su
administracion simultanea puede elevar la concentracion tisular de esta Gltima. Ajustar la dosis de
teofilina en base a sus niveles séricos. Lo mismo puede producirse con la cafeina.

La interaccion entre la teofilina y la ciprofloxacina puede causar reacciones serias e incluso fatales.
Se han informado serias reacciones de hipersensibilidad, si se notara cualquier signo de
hipersensibilidad, discontinuar la droga.

PRECAUCIONES

Administrar por perfusién intravenosa lenta durante 60 minutos.

Se han informado convuisiones, aumento de la presion intracraneal y psicosis téxica en pacientes que
reciben ciprofioxacina. La ciprofloxacina puede causar otros efectos sobre el sistemna nervioso central
(8NC) como mareos, confusion, temblor, alucinaciones, depresion y raramente pensamientos suicidas.
Utilizar con precaucién en ancianos o en aquellos con antecedentes de enfermedad neurolégica, ictus,
epilepsia, con lesiones del SNC u otros factores que predispongan a las convulsiones.

Las quinolonas pueden incrementar los efectos de los anticoagulantes orales. También pueden
incrementar fa rotura de tendones (Tendon de Agquiles). Si ef paciente experimenta dolor, inflamacién o
rotura de tendén, discontinuar CIPROFLOXACINA UPL.

Las fluoroquinolonas poseen actividad bloqueante neuromuscular y pueden exacerbar la debilidad
muscular en personas con miastenia gravis. Una serie de eventos adversos serios se registraron
durante la post-comercializacion, incluyendo muerte o que requirieron de asistencia respiratoria, que
han sido asociados al uso de fluoroguinolonas en individuos con miastenia gravis. Evite su uso en
aqguellos pacientes con antecedentes de padecer esta enfermedad. En el hombre, raramente se ha
observado cristaluria relacionada al uso de la ciprofioxacina. Evitar la alcalinizacion de la orina e
hidratar bien al paciente para evitar la formacién de orina muy concentrada.

El probenecid interfiere con la secrecion tubular renal de ciprofloxacina y produce un incremento del
nivel sérico de esta Gltima. Debera tenerse en cuenta en aquellos pacientes que reciban tratamiento
con ambas drogas.

En pacientes con insuficiencia renal, adecuar la dosis como se indica en posologia. La administracion
conjunta con ciclosporina puede aumentar la creatinina sérica.

Los niveles séricos de fenitoina pueden alterarse (disminucion o elevacion) cuando se administra junto
a ciprofioxacina.

Los pacientes con deficiencia en glucosa-6-fosfato son propensos a sufrir reacciones hemuoliticas
durante el tratamiento con ciprofloxacina.

La administracion simultanea de ciprofloxacina con glibenclamida provocé, en algunos pacientes, una
severa hipoglucemia con casos fatales. Dado que se desconoce el mecanismo de esta interaccion,
debe considerarse la posibilidad de que se produzcan efectos similares cuando se administran otros
agentes antidiabéticos del tipo de la sulfonilurea junto con ciprofioxacina.

Se han informado de algunos raros casos de polineuropatia ¢ parestesias. Discontinuar el tratamiento
en caso de experimentar dolor, sensacién de quemazoén, hormigueos o adormecimiento.

Algunos pacientes presentan como efecto adverso un estado de aturdimiento en el cual es peligroso
manejar automéviles u otras maquinas peligrosas. Deben evitarse esas actividades hasta saber como
reaccicnara ese paciente en particular.

La ciprofloxacina puede aumentar la concentracion plasmatica del metotrexate y por tanto la toxicidad
de este Gltimo. Monitorear estrechaments a aquellos pacientes que reciben ambas medicaciones.

Embarazo y lactancia: El médico debera evaluar la conveniencia de su uso durante el embarazo frente
a los eventuales riesgos que implica la administracion de farmacos en este periodao.

Si el tratamiento se considera imprescindible en mujeres en perfodo de lactancia, interrumpir ia
lactacion.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones mas frecuentes: nauseas, desérdenes a nivel del S.N.C., reacciones en el sitio de Ia
inyeccion intravenosa, anormalidades asociadas con las enzimas hepaticas y eosinofilia. Cefalea,
inquietud y rash cutaneo. Raramente se ha descripto colitis seudomembranosa.
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Raramente (frecuencia del 1% o menos) _
-Cardiovascular: colapso, paro cardiorrespiratorio, infarto del miocardio, arritmia, trombosis cerebral,
sincope, angina pectoris.

-Sisterna Nervioso Central: convulsiones, paranoia, sicosis toxica, ataxia. ‘

-Raros casos de polineuropatia sensorial 0 sensomotora que produce parestesia, hipoestesia,
disestesias y/o debilidad fueron informados en pacientes que recibieron fluoroguinolonas, incluyendo
ciprofloxacina.

-Gastrointestinal: fleo, ictericia, sangrado gastrointestinal, necrosis hepatica, pancreatitis.
-Musculoesquelético: dolor de articulaciones, dolor de pecho, exacerbacién de la miastenia gravis.
-Renal; falla renal, nefritis intersticial, calculo renal.

-Resgpiratorio: paro respiratorio, embolia pulmonar, edema pulmonar, efusion pleural.

-Piel / Hipersensibilidad: reacciones anafilacticas, eritema multiforme, angioedema, fotosensibilizacion.

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento.

Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través de la
Pagina Web de fa ANMAT: http.//www.anmat.gov.ar/farrnacovigilancialNotificar.asp o Hamar a ANMAT
responde 0800-333-1234.

SOBREDOSIFICACION

En casos de sobredosis aguda, mantener al paciente hidratado y realizar tratamiento de soporte.
Solo una pequefia cantidad de ciprofloxacina (menos del 10%) es removida por hemodialisis o dialisis
peritoneal.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Periodo de validez del envase no abierto 24meses

Precauciones especiales deconservacion

La especialidad se presenta lista para su administracion.

La solucién debe ser transparente y no contener precipitados. No se debe administrar en caso
contrario.

Conservar a temperatura entre 15 y 30° C. No congelar. Proteger de la luz. Utilizar de inmediato al ser
retirado de la sobrebolsa.

Precauciones especiales de eliminacién y otrasmanipuiaciones
No utilizar toma de aire.

No conectar en serie, ya que puede producirse embolia gaseosa debido al aire residual arrastrado
desde el primer envase.

PRESENTACION:

Envase conteniendo 100 m! de solucidn parenteral, contenidos en cajas de 1, 6, 10, 12, 20, 24, 40 y 60
unidades.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD ANMAT
Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina

Web de la ANMAT; http://www.anmat.qov.ar/farmacoviqilancialNotiﬁcaf.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N°

"Este medicamento ha sido presépgintbsible para su problema médico actual. No se lo
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recomiende a ofras personas.”
MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Directora Técnica: Farm. Lilian Mabel Duré
Razon Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccion: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.AB.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede lienar la ficha que estaen la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.aspo llamar a ANMAT
responde0800-333-1234"
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UPL FARMACEUTICA

* PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
VW CIPROFLOXACINA UPL - Solucién para Perfusion
FrRMpErOTER Ciprofloxacina2 mg/ml
CONFIDENCIAL

(TEXTO PROPUESTO PARA ENVASE DE POLIETILENO PRE IMPRESOS)
CIPROFLOXACINAUPL
CIPROFLOXACINA 2 MG/ML
{COMO CIPROFLOXACINO CLORHIDRATO MONOHIDRATQ)

Solucién para Perfusion

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA
INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA:

Ciprofloxacina clorhidrato monohidrato 232.9mg
{equivalente a Ciprofloxacina base) 200 mg

Cloruro de sodio 900 mg

Acido iactico 88-92%. 70 mg
{equivalente a acido factico) 64 mg

Hidroxido de sodio/Acido clorhidrico cs.p.pH35~-45

agua para inyectable c.s.p 100 mi

Osmolaridad: 308 mOsmyLitro

Conservar a temperatura entre 15 y 30° C. No congelar. Proteger de la luz. Utilizar de inmediato al ser
retirado de la sobrebolsa.

Lote:

Vio:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
PRESENTACION:

Envase conteniendo 100 ml de solucién parenteral, contenidos en cajas de 1, 6, 10, 12, 20, 24, 40 y 60
unidades.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD ANMAT

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esté en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancialNotificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N°

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas.”

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS,

Directora Técnica: Farm. Lilian Mabel Duré
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.AB.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.upiweb.com

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar Ia ficha que estaen la Pagina
Web de la ANMAT: hitp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.aspo llamar a ANMAT
respondeC800-333-1234"
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UPL FARMACEUTICA

/ﬁw PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
Qﬁf U L CIPROFLOXACINA UPL - Solucién para Perfusién
R, Ciprofloxacina2 mg/ml
CONFIDENCIAL
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UPL FARMACEUTICA

X ﬁ PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
V‘ CIPROFLOXACINA UPL - Solucién para Perfusion
prEAcERTER Ciprofloxacina 2 mg/ml

CONFIDENCIAL

(TEXTO PROPUESTO PARA CAJAS)

CIPROFLOXACINA UPL
CIPROFLOXACINA 2 MG/ML
{COMO CIPROFLOXACING CLORHIDRATO MONCHIDRATO)

Solucion para Perfusion

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar a temperatura entre 15 y 30° C. No congelar. Proteger de la luz. Utilizar de inmediato al ser
retirado de la sobrebolsa.

Lote:

Vto:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
PRESENTACION:

Envase conteniende 100 mi de solucidn parenteral, contenidos en cajas de 1, 6, 10, 12, 20, 24, 40 y 60
unidades.

NO APILAR MAS DE 10 CAJAR
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD ANMAT

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farrnacovigilancialNotificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N°

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No se lo
recomiende a otras personas.”

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Directora Técnica: Farm. Lilian Mabel Duré
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccion: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.AB.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666

Pagina Web: www.uplweb.crm CHIALE Carlos Alberto

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede !eg gsltlé gr? f‘aziggg'n%z} 13
Web de la ANMAT: http:/fiwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/t mar a ANMAT
responde 0800-333-1234" J
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UPL FARMACEUTICA

} PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
% e L CIPROFLOXACINA UPL - Solucion para Perfusion
Ciprofloxacina 2 mg/ml

CONFIDENCIAL

FARMACEOYICR

{TEXTO PROPUESTO PARA BOLSA NEGRA PROTECTORA PRE IMPRESAS)

CIPROFLOXACINA UPL
CIPROFLOXACINA 2 MG/ML
(COMO CIPROFLOXACINO CLORHIDRATO MONOHIDRATO)

Solucion para Perfusion

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA
INDUSTRIA ARGENTINA

Conservar a temperatura entre 15 y 30° C. No congelar. Proteger de la luz. Utilizar de inmediato al ser
retirado de la sobrebolsa.

Lote:

Vito:

Ver prospecto adjunto antes de usar.
PRESENTACION:

Envase conteniendo 100 mi de solucion parenteral, contenidos en cajas de 1, 6, 10, 12, 20, 24, 40 y 60
unidades.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD ANMAT
Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina

Web de la ANMAT: http://www.anmat‘qov.ar/farmacoviqilancialNotiﬁcar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234.

Medicamento autorizade por el Ministerio de Salud
Certificado N°

"Este medicamento ha sido prescripto sdlo para su problema meédico actual. No se lo
recomiende a otras personas.”

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Directora Técnica: Farm. Lilian Mabe! Duré
Razdn Social: ULTRA PHARMA S.A
Direccién: Avenida Iriarte 2727, C1291ACK, C.AB.A, Argentina
Teléfono: + 54 11 4302 4666
Pagina Web: www.uplweb.com

“Ante cualquier inconveniente con ef producto ef paciente puede l'enar is finha iy : P ’ogsinglb rt
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/t r@?ﬁ 5321 11 1§ 0
responde 0800-333-1234"
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Gobierne de Salud Presidencia de la Nacién
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6 de diciembre de 2019

DISPOSICION N° 9820

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 59135

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000370-18-0

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

CIPROFLOXACINO 200 MG/100ML COMO CIPROFLOXACINO CLORHIDRATO MONOHIDRATO

659442
232,9 MG/100ML - SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN

CHIACCHIARI Sandra Beatriz
CUIL 27209653686

A

anmat

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL

Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Maya 863

(CLO93AAP), CABA (C1264AAD), CABA  PAgIfA 1P HEA4), CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD}, CABA
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Buenos Aires, 03 DE DICIEMBRE DE 2019.-
DISPOSICION N° 9820

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 59135

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: ULTRA PHARMA S.A.

N© de Legajo de la empresa: 7455

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: CIPROFLOXACINA UPL

Nombre Genérico (IFA/s): CIPROFLOXACINO

Concentracién: 200 MG/100ML

Forma farmacéutica: SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-113 4330-0800 - hitp #/www.anmat.gov.ar - Repablica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Balgrane 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093A4P), CABA {C12648AD), CABA (C1101AARA}Y, CABA (C1087AA1), CABA {CLOB4AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
CIPROFLOXACINO 200 MG/100ML COMO CIPROFLOXACING CLORHIDRATO
MONOHIDRATO 232,9 MG/100ML

Excipiente (s)

ACIDO LACTICO 88-92 %

HIDROXIDO DE SODIO Y/O ACIDO CLORHIDRICO C.S.P PH 3,5 - 4,5
CLORURO DE SODIO 900 mg

AGUA PARA INYECTABLE CSP 100 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BOLSA SEMIRRIGIDA PEBD EN BOLSA PE FOTOPROTECTORA
Contenido por envase primario: 100 ML DE SOLUCION PARENTERAL
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: CONTENIDOS EN CAJAS DE 1, 6, 10, 12, 20, 24,
40 Y 60 UNIDADES.

Presentaciones: 1, 6, 10, 12, 20, 24, 40, 60
Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: NO CONGELAR. PROTEGER DE LA LUZ.
UTILIZAR DE INMEDIATO AL SER RETIRADO DE LA SOBREBOLSA.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Codigo ATC: JO1MAO2

Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsing 665/673 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CARA (C1101AAAY, CABA (C1087AA1), CABA {C1084AAD), CABA
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Accion terapéutica: Agente antibacteriano, bactericida de amplio espectro.

Via/s de administracién: ENDOVENOSA

Indicaciones: CIPROFLOXACINA UPL estd indicada para el tratamiento de las
infecciones causadas por cepas susceptibles de los microorganismos que se
detallan a continuacién, cuando la via intravenosa ofrece una ruta de
administracién ventajosa para el paciente: Infecciones del tracto urinario: causado
por Escherichia Coli, Klebsiella pneumoniae subespecies pneumoniae, Enterobacter
cloacae, Serratia marcescens, Proteus mirabilis, Providencia rettgeri, Morganella
morganii, Citrobacter diversus, Citrobacter freundii, Pseudomonas aeruginosa,
Staphilococcus epidermidis, Staphylococcus saprophyticus, o enterococcus faecalis.
Infecciones del tracto respiratorio inferior: Causado por Escherichia Coli, Klebsiella
pneumoniae, Enterobacter cloacae, Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa,
Harmophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, o Estreptococcus
pneumoniae. Infecciones de la piel y tejidos blandos: Causado por Escherichia Coli,
Kiebsiella pneumoniae, Enterobacter cloacae, Proteus mirabilis, Proteus bulgaris,
Providencia stuartii, Morganella morganii, Citrobacter freundii, Pseudomonas
aeruginosa, Staphilococcus aureus, Staphilococcus epidermidis o Streptococcus
pyogenes. Infecciones de los huesos y articulaciones: causado por Enterobacter
Cloacae, Serratia Marcescens, Pseudomona aeruginosa. Infecciones intra-
abdominales: (usada en combinacién con metronidazol), causada por Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Proteus mirabilis, Klebsiellla pneumoniae,
Bacteroides fragilis. Neumonia Nosocomial: causado por haemophilus influenzae o
Klebsiella pneumoniae. En el caso en que microorganismos anaerdébicos contribuyan
a la infeccién, una terapia apropiada deberd ser administrada. Deberan ser
realizados estudios para determinar los microorganismos causantes de la infeccién
y para determinar la susceptibilidad al ciprofloxacino. Una terapia con
CIPROFLOXACINA UPL puede ser iniciada antes de los resultados de los test sean
conocidos, una vez recibidos los resultados una nueva terapia puede ser evaluada.
Como con otras drogas, varias cepas de pseudomona aeruginosa pueden crear
resistencia rapidamente con el tratamiento, deben realizarse periédicamente los
test durante la terapia para proveer informacién no solo del efecto terapéutico del
antimicrobiano sino también de la resistencia bacteriana.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Tel. {(+54-11) 4340-0800 - hetp://www.anmat.gov.ar - Repablica Argentina

Productos Médices INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Balgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 2% Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093A4P), CABA (C1264AAD), CABA (C11018AAY, CABA (C10878A1), CABA {CLO848AD), CABA
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Razodn Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
planta

autorizante y/o BPF

RIGECIN LABS S.A.C.I.F.I. | 4658/06 CACHI 1204 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Razon Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

RIGECIN LABS S.A.C.I.F.I. | 4658/06 CACHI 1204 CIUDAD REPUBLICA

AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de Ia Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
RIGECIN LABS S.A.C.L.F.I. | 4658/06 CACHI 1204 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afiosa partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000370-18-0

Tel. {+54-11% 4340-0B0G - hitp://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093A4P), TABA (1264880, CARA {CLI01AARY, CABA {C10878ALY, CABA (CLO84AAD), CABA
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Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www. anmat.gov.ar - Repablica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1O93AAP), CABA (C1264RAD), CABA (CL101AAA), CARA (CL1O87AAL), CABA {C1084AAD), CABA

Pagina 5 de 5




