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DISPOSICION No 66 1 3 

BUENOS AIRES, 2 6 OCT 1010 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-007046-10-7 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO FECOFAR DE LA 

FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro de EspeCialidades Medicinales 

(REM) de esta Administración Nacional, de una nueva espeCialidad medicinal, la 

que será elaborada en la República Argentina. 

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

y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas 

complementarias. 

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

150/92 T.O. Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica produCida por el Departamento de 

Registro. 
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DlSPOSICION N° 6 6 1 3 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

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

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos 

NO 1490/92 Y NO 425/10. 

Por ello; 



"2010- AÑO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCIÓN DE MAYO" 

Ministerio de Salud 

SecretM!.a de P~. 

¡¡¿t9~ e 'l1t4ttt«t04 

A. '}t. 1It.A. 7. 

DISPOsrcrON N° 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

66 1 3 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

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

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial 

SEPTOCORT y nombre/s genérico/s CIPROFLOXACINA, la que será elaborada en 

la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1 

por LABORATORIO FECOFAR DE LA FEDERACION ARGENTINA DE 

COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA., con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

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

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

parte integrante de la misma. 

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

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

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

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

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO NO , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada 

en la norma legal vigente. 
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ARTICULO 5°- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

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

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

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

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

correspondiente_ 

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

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

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

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

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

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

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-007046-10-7 

DISPOSICIÓN NO: 6 6 1 3 I ~ í-v,~'C¡ 
o . OTTO A. ORS GBER 

UB"NTERVE;: TeR 
A.N·l\rl·A..T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 6 6 1 3 

Nombre comercial: SEPTOCORT. 

Nombre/s genérico/s: CIPROFLOXACINA. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: SANTA ROSA 3676 SAN FERNANDO, BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: SEPTOCORT 250. 

Clasificación ATC: J01MA02. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE LAS 

SIGUIENTES INFECCIONES CAUSADAS POR CEPAS BACTERIANAS SENSIBLES: 

INFECCIONES DEL TRACTO GENITOURINARIO, CAUSADAS POR ESCHERICHIA 

ti' COLI (INCLUSIVE CASOS DE BACTEREMIA SECUNDARIA) K. PNEUMONIAE 
• 

SUBESPECIES PNEUMONIAE, E. CLOACAE, S. MARCESCENS, P. MlRABILIS, P. 

RETTGERI, M. MORGANII, CITROBACTER DIVERSUS, C. FREUNDII, P. 

AERUGINOSA, S. EPIDERMIDIS y E. FAECALIS. INFECCIONES DEL APARATO 
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RESPIRATORIO; CAUSADAS POR E. COLI, K. NEUMONIAE, E. CLOACAE, P. 

MIRABILIS, P. AERUGINOSA, H. INFLUENZAE, H. PARA INFLUENZAE y 

STREPOTOCOCUS PNEUMONIAE. INFECIONES DE PIEL Y FANERAS, CAUSADAS 

POR E. COLI, K. PNEUMONIAE, E. CLOACAE, P. MIRABILIS, P. VULGARIS, P. 

STUARTII, M. MORGANII, C. FREUNDII, P. AERUGINOSA, S. AUREUS, S. 

EPIDERMIDIS y STREPTOCOCUS PYOGENES INFECIONES DE LOS HUESOS Y 

ARTICULACIONES, CAUSADAS POR E. CLOACAE, SERRATIA MARCESCENS y P. 

AERUGINOSA. 

Concentración/es: 250 MG de CIPROFLOXACINA (C/ CLORHIDRATO 

MONOHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CIPROFLOXACINA (C/ CLORHIDRATO MONOHIDRATO) 250 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6.68 MG, TALCO 3.16 MG, DIOXIDO DE 

TITANIO 1.03 MG, CROSCARMELOSA SODICA 10.00 MG, POLIETILENGLICOL 

6000 0.26 MG, EUDRAGIT E 100 3.42 MG, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 19.00 

MG, LACTOSA MALLA 200 50.00 MG, CELLACTOSE 80 30.00 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

úl Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC 

Presentación: 10, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS 

DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: 10, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO 
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LOS TRES ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 36 meses 

661 3 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C PRESERVAR DE LA 

HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2). 

Nombre Comercial: SEPTOCORT 500. 

Clasificación ATC: J01MA02. 

IndicaCión/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE LAS 

SIGUIENTES INFECCIONES CAUSADAS POR CEPAS BACTERIANAS SENSIBLES: 

INFECCIONES DEL TRACTO GENITOURINARIO, CAUSADAS POR ESCHERICHIA 

COL! (INCLUSIVE CASOS DE BACTEREMIA SECUNDARIA) K. PNEUMONIAE 

SUBESPECIES PNEUMONIAE, E. CLOACAE, S. MARCESCENS, P. MlRABIL!S, P. 

RETTGERI, M. MORGANII, CITROBACTER DIVERSUS, C. FREUNDII, P. 

AERUGINOSA, S. EPIDERMIDIS Y E. FAECAL!S. INFECCIONES DEL APARATO 

RESPIRATORIO; CAUSADAS POR E. COL!, K. NEUMONIAE, E. CLOACAE, P. 

MlRABIL!S, P. AERUGINOSA, H. INFLUENZAE, H. PARA INFLUENZAE Y 

STREPOTOCOCUS PNEUMONIAE. INFECIONES DE PIEL Y FANERAS, CAUSADAS 

POR E. COL!, K. PNEUMONIAE, E. CLOACAE, P. MlRABIL!S, P. VULGARIS, P. 

STUARTII, M. MORGANII, C. FREUNDII, P. AERUGINOSA, S. AUREUS, S. 

EPIDERMIDIS Y STREPTOCOCUS PYOGENES INFECIONES DE LOS HUESOS Y 
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ARTICULACIONES, CAUSADAS POR E. CLOACAE, SERRATIA MARCESCENS y P. 

AERUGINOSA. 

Concentración/es: 500 MG de CIPROFLOXACINA (C/ CLORHIDRATO 

MONOHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: Genérico/s: 

CIPROFLOXACINA (C/ CLORHIDRATO MONOHIDRATO) 500 MG. Excipientes: 

ESTEARATO DE MAGNESIO 13.36 MG, TALCO 6.32 MG, DIOXIDO DE TITANIO 

2.06 MG, CROSCARMELOSA SODICA 20.00 MG, POLIETILENGLICOL 6000 0.52 

MG, EUDRAGIT E 100 6.84 MG, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 38.00 MG, 

LACTOSA MALLA 200 100.00 MG, CELLACTOSE 80 60.00 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC 

Presentación: 10, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS 

DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: 10, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO 

LOS TRES ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 300C PRESERVAR DE LA 

HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA . 

DISPOSICIÓN NO: 661 3 . o~<:1 
sue-INTERVENTQR 

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

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

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 6 6 1 3 
A I J ~ ·r,..i!, 

°L~~ A. OR IIIGBER 
ua-INTERVE TE)R 

A.N.I\(.A. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-0047-0000-007046-10-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

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

6 6 1 3, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por 

LABORATORIO FECOFAR DE LA FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS 

FARMACEUTICAS COOP.LTDA., se autorizó la inscripción en el Registro de 

EspeCialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre comercial: SEPTOCORT. 

Nombre/s genérico/s: CIPROFLOXACINA. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: SANTA ROSA 3676 SAN FERNANDO, BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: SEPTOCORT 250. 

Clasificación ATC: J01MA02. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE LAS 



"2010- AÑO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCiÓN DE MAYO" 

Mínisterio de Sa~ud 

S~áe'P~, 

'R~~ e 1114tit«to4 
rt,1/, ?1(, rt. 7. 

SIGUIENTES INFECCIONES CAUSADAS POR CEPAS BACTERIANAS SENSIBLES: 

INFECCIONES DEL TRACTO GENITOURINARIO, CAUSADAS POR ESCHERICHIA 

COLI (INCLUSIVE CASOS DE BACTEREMIA SECUNDARIA) K. PNEUMONIAE 

SUBESPECIES PNEUMONIAE, E. CLOACAE, S. MARCESCENS, P. MIRABILIS, P. 

RETTGERI, M. MORGANII, CITROBACTER DIVERSUS, C. FREUNDII, P. 

AERUGINOSA, S. EPIDERMIDIS y E. FAECALIS. INFECCIONES DEL APARATO 

RESPIRATORIO; CAUSADAS POR E. COLI, K. NEUMONIAE, E. CLOACAE, P. 

MIRABILIS, P. AERUGINOSA, H. INFLUENZAE, H. PARA INFLUENZAE y 

STREPOTOCOCUS PNEUMONIAE. INFECIONES DE PIEL Y FANERAS, CAUSADAS 

POR E. COLI, K. PNEUMONIAE, E. CLOACAE, P. MIRABILIS, P. VULGARIS, P. 

STUARTII, M. MORGANII, C. FREUNDII, P. AERUGINOSA, S. AUREUS, S. 

EPIDERMIDIS y STREPTOCOCUS PYOGENES INFECIONES DE LOS HUESOS Y 

ARTICULACIONES, CAUSADAS POR E. CLOACAE, SERRATIA MARCESCENS y P. 

AERUGINOSA. 

Concentración/es: 250 MG de CIPROFLOXACINA (C/ CLORHIDRATO 

MONOHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: CIPROFLOXACINA (C/ CLORHIDRATO MONOHIDRATO) 250 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6.68 MG, TALCO 3.16 MG, DIOXIDO DE 

TITANIO 1.03 MG, CROSCARMELOSA SODICA 10.00 MG, POLIETILENGLICOL 

6000 0.26 MG, EUDRAGIT E 100 3.42 MG, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 19.00 

MG, LACTOSA MALLA 200 50.00 MG, CELLACTOSE 80 30.00 MG. 
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Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC 

Presentación: 10, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS 

DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: 10, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO 

LOS TRES ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 300 C PRESERVAR DE LA 

HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2). 

Nombre Comercial: SEPTOCORT 500. 

Clasificación ATC: J01MA02. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE LAS 

(l SIGUIENTES INFECCIONES CAUSADAS POR CEPAS BACTERIANAS SENSIBLES: 

r 

INFECCIONES DEL TRACTO GENITOURINARIO, CAUSADAS POR ESCHERICHIA 

COLI (INCLUSIVE CASOS DE BACTEREMIA SECUNDARIA) K. PNEUMONIAE 

SUBESPECIES PNEUMONIAE, E. CLOACAE, S. MARCESCENS, P. MlRABILIS, P. 

RETTGERI, M. MORGANII, CITROBACTER DIVERSUS, C. FREUNDII, P. 

AERUGINOSA, S. EPIDERMIDIS Y E. FAECALIS. INFECCIONES DEL APARATO 
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RESPIRATORIO; CAUSADAS POR E. COLI, K. NEUMONIAE, E. CLOACAE, P. 

MIRABILIS, P. AERUGINOSA, H. INFLUENZAE, H. PARA INFLUENZAE y 

STREPOTOCOCUS PNEUMONIAE. INFECIONES DE PIEL Y FANERAS, CAUSADAS 

POR E. COLI, K. PNEUMONIAE, E. CLOACAE, P. MIRABILIS, P. VULGARIS, P. 

STUARTII, M. MORGANII, C. FREUNDII, P. AERUGINOSA, S. AUREUS, S. 

EPIDERMIDIS y STREPTOCOCUS PYOGENES INFECIONES DE LOS HUESOS Y 

ARTICULACIONES, CAUSADAS POR E. CLOACAE, SERRATIA MARCESCENS y P. 

AERUGINOSA. 

Concentración/es: 500 MG de CIPROFLOXACINA (C/ CLORHIDRATO 

MONOHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: GenériCO/S: 

CIPROFLOXACINA (C/ CLORHIDRATO MONOHIDRATO) 500 MG. Excipientes: 

ESTEARATO DE MAGNESIO 13.36 MG, TALCO 6.32 MG, DIOXIDO DE TITANIO 

2.06 MG, CROSCARMELOSA SODICA 20.00 MG, POLIETILENGLICOL 6000 0.52 

MG, EUDRAGIT E 100 6.84 MG, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 38.00 MG, 

LACTOSA MALLA 200 100.00 MG, CELLACTOSE 80 60.00 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC 

Presentación: 10, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS 

DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: 10, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO 
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LOS TRES ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C PRESERVAR DE LA 

HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Se extiende a LABORATORIO FECOFAR DE LA FEDERACION ARGENTINA DE 

COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA. el Certificado ~o 55849, 
, 2 6 OCT 1010 

en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas del mes de de 

___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el 

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 661 3 
" TToVo~f 

ua-INTERVENT a 
A.N .JI.A.T. 
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SEPTOCORT 250 
CIPROFLOXACINA 

PROYECTO DE ROTULO 

Comprimidos recubiertos 

Venta bajo receta archivada 

Industria Argentina 

Contenido: 10 comprimidos recubiertos. 

FORMULA: 
Cada comprimido recubierto contiene: 
Ciprofloxacina (como clorhidrato monohidrato) 250 mg 

SEPTOCORT 

ti 6 1 3 

Excipientes: (Lactosa granular 200; PVP K30; Cellactose 80; Croscarmelosa 
sódica; Estearato de magnesio; Eudragit E lOO; PEO 6000; Talco; Dióxido de 
titanio) C.S . 

POSOLOGIA: 
Ver prospecto adjunto. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL 
ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

Mantener en su envase original, en lugar seco a temperatura inferior a 30 OC. 

Autorizado por el Ministerio de Salud. 
Certificado N" 

Laboratorios Fecofar Coop. Ltda. 
Av. Pte. J. D. Perón 2742 - BI754AZV - San Justo-La Matanza-Peia. de 
Buenos Aires. 
Directora técnica: Noemí H. Brunet - Fannaeéutica. 

N" de lote: 

Vencimiento: 

Fecha de última revisión: .. .1 .. .1 .... 

Nota: Igual texto corresponde a presentaciones por lOO, 500 Y 1000 
comprimidos recubiertos para uso hospitalario exclusivo. 

li~. Mlttlnez 
erada 

F h;d1Idt 
CoqieIatiqs F_. Coip.lIIo. 

[:Mrunet 
Farmacéutica 
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SEPTOCORT 500 
CIPROFLOXACINA 

PROYECTO DE ROTULO 

Comprimidos recubiertos 

Venta bajo receta archivada 

Industria Argentina 

Contenido: 10 comprimidos recubiertos. 

FORMULA: 
Cada comprimido recubierto contiene: 
Ciprofloxacina (como clorhidrato monohidrato) 500 mg 
Excipientes: (Lactosa granular 200; PVP 100; Cellactose 80; Croscarmelosa 
sódica; Estearato de magnesio; Eudragit E 100; PEO 6000; Talco; Dióxido de 
titanio) C.S . 

POSOLOGIA: 
Ver prospecto adjunto. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL 
ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

Mantener en su envase original, en lugar seco a temperatura inferior a 30 oC. 

Autorizado por el Ministerio de Salud. 
Certificado N" 

Laboratorios Fecofar Coop. Ltda. 
Av. Pte. J. D. Perón 2742 - BI754AZV - San Justo-La Matanza-Pcia. de 
Buenos Aires. 
Directora técnica: Noemi H. Brunet - Farmacéutica. 

N" de lote: 

Vencimiento: 

Fecha de última revisión: ... ./ .... 1.... 

Nota: Igual texto corresponde a presentaciones por lOO, 500 Y 1000 
comprimidos recubiertos para uso hospitalario exclusivo. 

Noemi H. Brunet 
FalTTl.céutica 

DIrectora Técnica 
FE.CO.FAR. Coop. LId, 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

SEPTOCORT 210 
CIPROFlOXACINA 

SEPTOCORT 100 
CIPROFLOXACINA 

Comprimidos IllCUbierIoe 

Venta bajo receta archivada 

Industria Argentina 

COMPOSICION 

66 1 

mg. 
Excipientea: L.a- granta 200 50,0 mg; K30 19,0 mg; CI •• ctou RO 30,0 mg; 
CroscanneloA a6d1c1110,O mg; ElIte8rato de m8(lnalo 8,88 mg; Eudragll E 100 3,42 mg; 
PEG 6000 0,26 mg; Talco 3,16 mg; DIóxido delltanio 1,03 mg. 

Cada comPrimido J!ICUbI!!!Io de seproCORT 500 mo cpnti!ne: 
ClproIIoxacIlI8 (como cIoIhldrato monohldrato) 500 mg. 
Excip/enIeI: L.a- granular 200 100,0 mg; PVP K30 38,0 mg; CeIIactoIe RO 60,0 mg; 
Croacannelola a6dicll 20,0 mg; Ellaarato de magnesio 13,36 rng; Eudragl E 100 6,64 
mg; PEG 6000 0,52 mg; Talco 6,32 rng; 0I6lcid0 da tlanlo 2,06 rng. 

ACCION TERAPEUTlCA 
AntJbacleriano. Bactericida. 

INDICACIONES 
SEPTOCORT eat.t Indicado en el tratamiento de las lIguientes infeccionea causadas por 
cepas bacterianas unalblea. 
Inr.cclo_ del tracto g .... lIourtnario: Caullldaa por Escheric:hla col (InClusive calOS de 
bactentmla IBCUndarta), Klebllilla pneumonlae IUbepecIH pnaumonIae, EntembIcter 
doacae, SemIlla rnan:esoenl, ProIeus mlrabill, Providencia rattgeri, Morglllltllla 
morganD, ClIrobllcter dlveraua, ClIrobacter freundll, Pseudornonas aeruglnola, 
Staphylococcu. ep/dermldll y Enteroc:o<x:o 11 faecallI. 
Infllcclon. del apandD _pIratoIIo: Causadas por Escheric:hla col, KleblieIIa 
pneumonlae IUbapeciea pneumonlae, Enterobacter cIoacae, ProIeus mirablUa, 
Pseudomona. aerugInosa, Haemophllus Inftuenzae, HaemophHus perWnlluenzae y 
Strap\OCOcCu. pneumonlae. 
Inr.ccJon. de la piel Y fan_: Caullldas por Escherichia col, KIebIieIa pneurnonlae 
IUbapecies pneumontee, Enterobacter cIoacae, ProIeus mlrabills, PIOIeus wlgarla, 
ProvIdancla atuartl, Morganella marganll, Cltrobacter freudll, Pseudomonaa aeruginosa, 
Staphylococcul auntUl, Staphylococcu. epldennldll y Stntploooccu. pyogenea. 
Infacclo_ de loe h_ Y In art!culaclonae: C.u .... por Enterobacter cIoacae, 
SemdIa marce-.w y Pleuclomonaa aeruglnon. 

CARACTERls11CAS FARIIACOLOGJcAS 
ACCION FARMACOLOG!CA: 
La clprofloxackla .. una lIuoroqulnolona alnt6tk:a de amplio eapec:tro. La acción 
bactericida da la ciprolloxaclll8 proviene da la Interferencia con la enzima ADN gll8S8, 
necesaria para la .in\elll de ADN bacteriano. 
Espectro antIbKt8rIano: 
La clprolloxaclna se mOIIró lICtiva contra la mayoria da las cepas da loa algulentea 
microorganismos, tanto In vllro como en Infecclonea clinlcal. 
Bact.rtu 1I111m-posItIvu: Enterobactariaa faecals (muchas cepal solo son 
modallldernente IMIIibIM), StaphyIococcus 8UreUl, StaphyIococcua epIdennidis, 
StrepIococcua pneumoniea, Sbeptococcus pyoganea. 
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Bactarta grellHlag_va: ClIrobacler dlveraUl, ClIrobacter !reundU, Ente~~ 
cIoacae, EscherichII eoII, H.rnophiIua Inftuenzae, Haemophllua parlinllu4 
KIebIieIa pneumonlee, Marganena morganU, ProIeUl mirablie, ProIeUI vulgarta, 
Providencia rwttgeri, ProvIdancill stuarIli, Paeudomones 1IIINglnosa, Serratia man:aecenl. 
La cipJOlloxaclna .. motiló active In vllro conlra la mayorfa de Iu cepa de los liguientes 
mk:loorgant.no., aunquI no .. ha comprobado fehacientemente la slgnillcaci6n cilna 
de esto. dalol. 
Bac:tMtaa graJft1lClllllvu: Staphytococcu. haemolytlcu., Staphytococcul hominis, 
Staphylococcul saprophytlcus. 
Bac:1Itrtas gram-negatlvlll: AcinetobaCler ca/coacetIcul, Aeromona caviae, AeRllT1Ol'lllI 
hydrophlla, BruClla rneIIenli., Campylobllcter eoII, Cernpylobllcter jeJunl, Edwardllela 
tarda, Ent8lObecler aerogenea, Haemop/lUul ducrayl, K1ebalella oxytoca, LagIonella 
pneumophla, MoraxeIIa (Brenhamela) catanllalis, NeilHria gononhoe_, Nellaeria 
meningilidis, P8IIeul\llla mulloclda, Salmonella enteritidll, Salmon'" typhl, Shig'" 
1Iexneri, Shlgela IOI1ne1, Vlbrio choIerae, Vibrio parahaemolytlcul, VIbrio vulnllicue, 
Yel'linia enterocolltlca. 
Otros mlcroorganlsmOl: Chlamydla trachomatIa (sólo moderadamente sensible), 
Mycobederium lubert:ulolll (sólo moderadamente I8IlIIbIe). La mayorla del. capa de 
Paeudomona capacIa y alguna capa de Paeudomona maIIophilla IOn l'IIIIIenIeI a la 
ciprolloxlclnl, como OCUml con la mayorfa de Iu bacIeriaI anl8lÓbicaI, en\!e la. que .. 
encuentran Becieroldel fnlglliI y Clolltridium dlllicile. 
La cip!Olloxacina no prel8nle lftIsIencIa cruzada con cIIoI agentes antlmlcroblanOl, taIu 
como los befa.laclllmlcol o loa amlnogluCÓlidOl; por \o lInIO, los mlcroorganlamol 
resistentes a MIlI droga pueden _ .. nsibles I la ciprolloxaclna. 
Loa estudios in vIIro han rnoatrado que fnacuantamente .. pr8llnII una lICtivIdId ldIIiva 
cuando la ciproftoxaclna .. combina con otlOl agentes anIImlcroblanOl, taIu como los 
befa.laclámicOl, los aminoglucóeidOl, la dindamlclna o el metronldazol. Se ha Informado 
sinergia, en particular con la combinaci6n de cipraIIoxacina y los beta lad61T1icoa; sólo en 
raras 0CIIIi0nIs .. 0beerv6 antagonismo. 
FARMACQCINETlCA: 
La velocidad da abaolt:ión de la ciprolloxaclna dlpende de la dolil administrada, 
disminuyendo con Iu dOliI mayores. La biodIsponibiUdad lbIOIuII .. de 52 a 84 % de la 
dosis adrnlnlllrada. Las concenIrac:IoMs plalmétical múImaI .. oblervln ... 30 Y 110 
mlnulOl delpu6s de la adminlatraci6n. La vida mad'18 de eliminación .. de 3 a 7 hora, es 
Independiente di la dOlil y aumente tras varios di .. de 1nIIamIenIo. Admlnlalrada a razón 
de dOl_ por dla, la cip!oIIoxacIna alcanza ellllllado de equllbrio p\alm6\lco a los 2 o 
3 dial de iniciado el 1rIIamlento, Y 6IIa .. dependlenle de la dOIIs. La unl6n a proIelnal 
plumétlcas es de alrededor del 40 %. A1radador del 14 % de la doIiI administrada aufre 
bIotranllfonnadón I metaboIiIoI mAs o menoa baCIerioIóglcamente 1CIIvOI. La 
ciprolloxacina .. elimina principalmente por vIa renal (SO a 70 %) Y ucundariamente In 
Iu heces (15 a 30 %). 

POSOLOGIA Y MODO DE EMPLEO 
La poaologla 0IciIa en\!e 2SO y 7SO mg cada 12 horas, dependiendo de la gravedad, tipo 
de infección y aenlibiUdad del organismo causal. 
A manera de orlenlación .. recomienda las siguientes dOIIs Y duracion8l dellnIIamIanIa: 
Sinusitis aguda: SOO mg cada 12 horas durante 10 di •• 
Infllcclonaa _pIratDrIIs b8J .. : L_ a moderad .. : 500 mg cada 12 horas durante 7 • 
14 di ... S_ o complicada.: 750 mg cada 12 horas durante 7 • 14 di ... 
InfaccIonaa 1IIIMrIII: ClIIitia aguda no complicada: 100 mg cada 12 horas durante 3 
dla •. Infección urinaria lave a moderada: 2SO mg cada 12 horas durante 7 a 14 di ... 
Infección urinaria _re o complicada: 500 me cada 12 horas durante 7 a 14 dlaa. 
PrastatItIe cnSnlca: Lave a moderada: 500 mg cada 12 horas durante 28 di •. 
infección IntralbdomInal: Complicada: 500 mg cada 12 horas durante 7 a 14 di .. (en 
asociación con melronldazoi). 
InfIccIonIl de la piel Y 11_: L_ a moderad.: 500 mg cada 12 horas durante 7 a 
14 di ... Severas o complicadas: 7SO mg cada 12 horas durante 7 I 14 dlaa. 
InfllccloMl de ~ hu_ y lila altlculaclonll: "- a moderadas: 500 mg cada 12 
horas durante 4 I 6 umanaa. Sevlras o complicadas: 750 mg cada 12 hora. durante 4 a 
8sem_. 
Die.,... Infac:cloaa: Lave, moderada o uvera: SOO mg cada 12 horas durante5 a 7 di •. 
Fiebre tifoidea: L_ a moderada: 500 mg cada 12 horas durante 10 di ... 
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UretrItII o c.rvIcltllgonoc:óccIca: No complicada: Se recomienda administrar una ~llJldlt·..s..4-\J.J..¡ 
dDlis de 250 rng. 
Los comprimldoa deben ingerirse enteros. sin masticar. 
La lngesIa en -runa ........ IIIIIbIon:I6n del medicamento. 
La duración dellnllamiento depende de la gravedad de la enfermadad Y del cur.o cIlnlco 
y bacteriológico. Como l1IQIII gMera!. debe continuarse por lo menoslrM dlas despu6a de 
la desapark:l6n de 111 fiebre y de los .Intomas o de obtener 18 erradlcacl6n de los 
g6rmenea. En todaa 188 enfermedades cauaadas por .... pIococos beta hemoIftIcos .. 
recomienda un tratamiento duranta por lo menos 10 dlas con el objeto de prevenir 111 
oculT8l1Cia da fiebre reurnlltlca o glomarulonefritll aguda. Las InfeccIonea rebeldel 
pueden requerir tratamlantos de varias umanas con controles cllnlcol y bacterioIóglcol 
frecuantes. 
Inlullclancll ""11: La siguiente libia praunte las dosis sugeridas para uur en 
pacientes con llleraclón de la función renal. 

Dosia lnIcIIIes Y de lIBIIenimillnto racomendadas en pacientes con 
Illeraclon81 de la función renal 

Clearance de craatlnina (mlImin) Dosis 

>50 Dosia u.uaI 
30-50 250 - 500 mg cadl 12 hOra. 
5-29 250 - 500 mg cada 18 hOras 

Paclantal an hernodlállsla o diéJisla 250 - 500 mg cacle 24 hOra. 
pariIon8111 (delpu6s de la dl6lllll) 

---....... Cuando sólo .. conoce 111 concentración de Cl'8lllnlnl "rica. u puade utilizar la siguiente 
fórmula para calcular el clearance de creatlnlna: 

Varon": 

CIea de 
_ .... nI (1Im1) • Pesr/,¡(g)(j 40· edad) 

rance ....... 111 m n 72 x creoIlnInosbiCQ¡¡ng / di) 

..... : 0.85 . el valor calculado para los V8lOll8l 

En los paciente. con alteración de 188 funcional ranal o hep4ItIca. la medición da la. 
COncentraclon81 .. ricu da Ciprofloxacllll brindari una gula adICional para ajustar la 
dosis. 

CONTRAINDICACIONES 
Hipersenlibllldad 1 la clproftoJcaclnl o a otru quinolonal. Embalazo y lactanCia. Niftos o 
adoIescentea en parlodo da creCimianto (dado qua en estudios en animales .. han 
enconIJado llgunos tlllllllxllOl en los cartIJagoa atIcuIaraa). 

ADVERTENCIAS 
Aún no han Iido M1ablecldal 18 lIguridad y aftcaCia de 18 ciprofloxaclna en nl/lol. 
adoIeacanlal (manoras de 18 ano. da edad). mujaraa ambara%adas y en parlodo de 
lactancia. 
Deba admlnillrarse con precaución en anCianos y en pacientes con aIIeracIon81 
neurológlcal pravlal. por ejemplo: 8I11ecader11u de conwlaion8l o epileplla (que no 
reciban el tratamiento antIconwllivante adecuado). Ictus. etc. 
Es pDIibIe 111 IIpIrIci6n da raaccIonaI ~ en pacIent8I qua raCibleron la 
adminlslraclón limultines de clproftoxacina Y teoIIHnI. 
Se han informado raaccIonaI di hipersenlibilidad (erupCión cut6n .. [rash]. fiebre. 
eoslnofila. icteriCia. anaIIaxia) en paCientes bajo tratamiento con quinolonas. Ella. 
raacCIon81 raquIeran la intan'upclón inmeclata de 18 adminlltraclón de c:ipIoIIoxacina ente 
la primara aparición de erupción cut6nea o cualquier otro ligno de hiparsenlibDIdad y 
tratamiento m6d1co da urgenCia. 
Se han informado _ de colilla puudomambranoll con CIII todos los agentes 
antlbaCierlanos. lncIusIw la clpralloxllcllll. y su grado puede varter deade Iewe huta 
lIIIYeIO Y poner an peligro la vida. En conleCUenCia. 81 Importante conlidarar asta 
diagnóstico en paCiente que concurran con diarreas concornllanta o postarIor a la 
administración da agentes antibacterlano •. 
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Los pacientes deberén estar bien hidratados para prevenir la fonnacl6n de orina muy 
concentrada; tambiál .. debenll evlIar la alcalinidad de la orina. 
Se ha informado fotdoxlcldad moderada a _ra en pacientes bajo tratamiento con 
qulnolonaa. Se debeIii evttar la exposición dIr.:ta a la luz 80Iar Y a 101 rayos uIInIVIoIeIa •. 
Como ocurre con toda droga potente ... recomienda la evaluación peri6dk:a da la función 
renal, hepética y hematopoy6tlca, durante el tratamiento prolongado. 
Los pacientel con deffcjenda de gIucOIa 6-foIfato dBllhidlOQ8nB111son propenso. a sufrir 
reac:cioMa hemoIIta. durante el tralamlento con ciplOlloxac:ina. 
En pac:lal1tH que _lbIan qulnolonu. entra .1Ia Clproftoxaclnt. se han dtltKtldo 
ellOS de ruptura de "nd6n • nlftl del hombro. de la m.no y .. peclalmentll 
Tend6n de AIIua.. u atrae que I'IqUIrleIOll elrugla o tr8Jeron .paNJado como 
_ultado un. lnclpecldad pnIIongada. Loa InI'anMs de F.nnacovIgJIancl. poat. 
m.rkatllIlIlndlcan que .... riesgo lB Incremen-. an pacltl1tH que _Ibtn o hayan 
_Iblelo b.llwllIenID con coltlcoateroldea. ..peclalnlerlt. en los mayonIS de es 
allol. Debe dllcontl_ la admInlltrllcl6n dal p!Oduclo al al paclent. preaent. 
IlnlDmea auaeattvo. d. t.ndlnltll (dolor. Inftamacl6n) o ruptura da t.nd6n. Loa 
paclel1tH deben descantar y abatIne_ da hacer ejercicios hIIt. hlbtlH 
desclrtado el dll8n6atlco da "ndln'" o da ruptura de "nd6n. La ruptura pueda 
ocumr dascle lis 41 ha. da Iniciado el traWnlanID con Clprvlloxaclna. hasta luego 
da h.ber IIntllDdO el mllmo. 

PRECAUCIONES 
Generales: Como ocurre con cualquier agente entimlcrobillno de amplio aapectro, el uso 
prolongado de ciprolloxacina puede producir un d..nlllo axcetIvo da organismos no 
sensibles. 
U.o en emb8ruo: No .. dispone da estudios aullclenta. y bien controlados en mujarea 
embarazad •• , por lo tanto su uso .~ contraindicado. Solo .. deberla usar clprolloxecina 
durante el embarazo, si al benellcio potencial para la madre Jullllicll al ringo potencial 
para el fato. 
Uso en lact.ncla: La clprotloxaclna .. eHmlna en la leche materna. DebIdo a su potencial 
para producir l'8IICcionea adversas .. rIas en IOIlacfentaa, el m6dico debenll decidir sobre 
la conveniencia da inlenumplr la lactancia antaa da Iniciar el trat.nlento con 
cIproIIoxacina o da Iniciar airo tratamiento llltematlvo. teniendo en cuenta la Imporlancla 
de la droga para la madra. 
Uso en padlabta: ACm no .. han .... blecklo la seguridad y eftcacIa an nl/loa y 
~ntaa menores da 18 aftos da edad, por lo tanto su uso .... contraindicado. La 
clproIIoxacIna caUSl .tropat/a en animales de corta edad. 
Uso en gerlltria: PlcIaI1tH mayo_ da es ./101 tienen mayor ..... go de deaarrolllr 
ellal1lClonea __ .n los t.ndonea. Incluyendo ruptura, con el trltllmlanID con 
ClproIIoxacIna, Est. riesgo .. mayor en pecIant.s qua _Ibtn o hayan astado en 
tratamlantD con corIIcost.roIda. ua ........... la ruptura lB obaarva en el t.nd6n de 
Aqullaa. o t.ndon .. da mano u hombro y pueden ocumr duran-. o VIrto. __ 
deapu" da compIat.r la "rapia entlbl6llca. Loa pacIantH deben _ Informadoa de 
dicho ar.ctD adverso, aconaaj6ndose la .uspanel6n da la IIIlIMt. al lB pru8ftt. 
alguno de los alnlDmas manclonadoa. e Infonnando de InmadIaIIO • su m6d1co. 
Insutlclancla ,.ntl: El necellllo rnodiIIcIIr el ~Imen posoIógIco en 101 pacIenIet con 
aIeracIonaa da la funci6n renal (ver poIOIogla y modo da empleo). 
In-.raccton .. : 
Como ocurre con otras droga •• la adminlatraci6n concomianta de cIproIIoxacIna y \eofIna 
puede aumenlllr la conceulraclonaa pIasrMIic:aa de \eoIIIna y prolongar su vida media 
de ellmlnacl6n. Esto puede producir un Incramento del ringo da I'IIIICdon .. adversa. 
relacionadas con la tdllna. Si no .. puede evlIar la admlnlllraci6n concomitante de 
ambaa droga, .. daber6n monltol1lllr loa nlvelaa plaaméllcos de teofIina y .. ajulfanllla 
dOIia de manera adecuad •. Aalmlsmo ... hin damo8Irado que algunas qulnotona, entre 
las que lB encuentra la ciprcIIoxacina. inlelfteren con el metabolismo de la cafelna. Se 
puede reducir el ctearance de la cafelna y prolongar IU vid. medlll plaam6tIca. 
Algunas qulnoionas, entre la que SI encuentra la clprolloxaclna, .. hin aaocIado con 
aIevac:ionet tranlitorias de la CI8IIIInIna s6r1ca en pacIentea qua raciblen:m cIcIoIporina en 
forma concornlIante. 
Se ha infonnacIo que la qulnolonaa potencian loa efactoa antIcoagulantaa de la warfarina 
o sus derlvadOl. Cuando aatoa productos .. admlnialran en forma concomitante, lB 
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deberé efacluar un estricIo monHoreo del tiempo de protrombina u otros análllis 
coagulación adllCUada.. 
El probenecid inlelfiere en la aecreQ6n tubular renal da la clproIIoxaclna y produce un 
incremento del nivel de clproftoxac:lnll en el suero. Ello .. dabalá conlldarar en CIlIO de 
qua 101 pac:lente, ell6n recibiendo ambu drog .. en forma ooncomllantll. 
Se oblllMlron oonwlllones en animelas lnIIadot oon fanbufan que reciblan al mlamo 
tiempo otras qulnolonaa. 
Efac:tDa ... la C8pIICIdIld de conducir vehfculoll y uIIIlzar maqu ........ : 1.11 
clprolloxaclna puade (exoepclonafmante) causar rnareot y aturdimientos; por lo tanto, .. 
recomienda admlniatrarfo con precaución a los pacientes que oonduzcan vehleufos u 
oparen maqulnartu peliglOlBll, y no Ingerir afoohol mientras .. lo recibe. 

REACCIONES ADVERSAS 
Las reaccion .. Informad .. con mayor frecuencia, lin oonliderar la IlIIICión ntaf con la 
droga), entre los pac:lentes tratados oon clprofIoxacina fueron: Náu_, diarnses, vómitos, 
malestar o dolor abdominal, cefafea, inquietud Y erupción cutIiMa (ralh). Otra, 
I1I8CCionaa adversaa cm-vad .. con la adminlstlaclón de clproftoxaclna fueron ano'" y 
meteorismo. Exc:apckmalmanla: Trastomos da la visión, Insomnio, aluclnlCionaa, 
oonvulslon .. , ~8IIa,. DoIollll muscularea y/o artlcuf8llll, tandinitis, ruptura del 
landón de AquU ... Muy exoepclonalmenta: Slndrome de Stavans - Johnson o da LyaII, 
hepatitiS. Raramente: Lauoopenia, trombocllopenla. BOIinOlila; aumento de la, 
transamlnuu, de la fosfatasa lIIcaIina, de la bUlnubina: aumento de la urea y la 
creatlnlna plaamillllca, hamaturla mlcrolCÓpica. Se han Informado algunos ~ muy 
raros de nefropalfa, ravar.IbIa oon la Intenupclón del tratamiento: aumento da la pnulón 
endocl1lReana y _. hamolltlc:a. 
Las quino/ona. en genaral pueden producir en OC8IIon .. landlnllil, qua eventualmente 
llegan a la rotura del tendón (tendón de Aqulll). SI aparecie¡an lignos de tendlnllla debe 
suspenderse el tratamiento, lnmovUlzar el landón lIfacIado mediante una contención 
apropiada y consullar a un m6d1oo especializado. 

SOBREOOSlFICACION 
Ante la aventualldad da una sobIedosifIcacI, concurrir al hospital méa cercano o 
comunlcarH oon los centros de taxIooIogla: 
Hospllalde Padlatrla RIcardo Guti6mIz: (011) 4982-666612247. 
Hotpllal A. Posad .. : (011) 4854-8648/4858-7777. 

Tratamiento orIantatIvo inicial da la sobredoslflcacl6n: Luego de la cuidadOSa evaluecl6n 
cllnlca del paciente, de la valoración del tiempo tranecurrido desde la Ingasta o 
administración, da la cantidad de tóxicos Ingaridot y dascaJtando la oontralndlcecl6n de 
cIartos procedlmlantos, el profesional decidlr6 la realización o no del tratamiento U_raI 
de raacata: V6mHo provocado o Lavado géatrloo. Se reoomlencla un oontRlf cflnfoo 
cuidadoso del pacfenta, tratamiento de soporte e hldratacl6n adecuad •. Solo una pequelll 
porción de cfprollOXlCina « 1 O %) pueda _ "minada del Ofg8nlsmo mediante 
hemodiélilis o diéIIIIa peritonaal. No .. hin cta.crito antIdotos eapeclfloos. 

PRESENTACIONES 
SEPTQCORT 250; 
Env_ conteniendo: 10, 100, 500 Y 1000 oomprimldOl recubiertos, siendo ecos tres 
últimos para uso hospitalario axdusIvo. 

SEPTQCORT 500; 
Enva .. oontanlendo: 10, 100, 500 Y 1000 oomprlmldos recubiertos, siendo estos trw 
últimos para UIO hospitallrio exclusivo. 

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO 
Mantener en su envase original, en lugar saoo a lamperalura Inferior a 30 OC. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
NIAOS. 

T~~ 
rada 
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"Este medic:amento debe _ u88CIo exclusivamente bajo preSCripción y vigilanda m6c:l1ca 
y no pueda repatlrse sin nueva receta m6c:llca: 

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certlllcado NO 

Dlrecci6n t6cnica: Noeml H. BroM!- Farmac6ut1ca. 

FEDERACION ARGENTINA DE 
COOACRAnVASFARMACSUncAS 
AvdIJ. PIe. Dn. J.D. Perón2742 
(1754) &n Juato. La Matanza, 
Pcia. de Buenos Ares 

Fecha de tllllma 11IViIIIón: ... / .. J ... 

T~ rtfnez :S~da 
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Noeml Brunet 
Directora Técnica 
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