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VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000105-18-2 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

(X
.'\

CONSIBERANDO:

Que pot’ las referidas actuaciones la firma EUROFARMA ARGENTINA S.A solicita se autorice L
" inscripcion en - el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION
- NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva
especialidad medicinal que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que' de. la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Repiblic:
Argentina.

(‘)ile-.las'_ actividades de elaboracién y comercializaciéon de especialidades medicinales se encuentras
contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complgmegtarias.

Que 1a solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONXL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié los informes técnicos
pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de la:

. referidas dreas para la especialidag medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcriptos
en el certificado. que obra en el Ahexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizard/n le
elaboracién y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos
efectps. - "y :
Que se-aprdbaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Qué 14 DIRECCION DE'ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion de su competencia.

D



Que por lo icxpuesto‘ corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que s'e‘a‘ct(la en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y sus modificatorios.

-

Por ello,.

‘y

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

. T DISPONE:

AR’ETCULO 1°.- Autorizase a la firma EUROFARMA ARGENTINA S.A la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial
MOXIFLOXACINA EUROFARMA' y nombre/s genérico/s MOXIFLOXACINA , la que sera elaborada en
la Reptblica Argentina de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificadc
de Ingcripeion, segin lo solicitado por la firma EUROFARMA ARGENTINA S.A .

. i
ARTICULO i°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en lo
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO3.PDF / 0 - 27/05/201¢
09:19:44, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO3.PDF / 0 - 27/05/2019 09:19:44, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO3.PDF / 0 - 30/07/2019 15:56:01, PROYECTO DI
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION03.PDF / 0 - 27/05/2019 09:19:44 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAL
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 caracter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de
inicio de la elabqracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnic:
consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicién 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 electronicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos

aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000105-18-2
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Eurofam%a

INFORMACION PARA EL PACIENTE

H 'MOXIFLOXACINA EUROFARMA
" MOXIFLOXACINA 400 mg

i

*.  Comprimidos Recubiertos
h ..Venta Bajo Receta Archivavd‘a .
Via de Administracion - Oral , o

% ¢ .
* Lea todo el prospécto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento,

. contiene informacion importante para usted.

"« Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

"+ Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

'+ Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas. '

. + Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si observa

cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmaceutlco

.Contemdo del prospecto

1. QUE ES MOXIFLOXACINA EUROFARMA Y PARA QUE SE UTILIZA
2. CUANDO NO DEBO USAR ESTE MEDICAMENTO
3. QUE DEBO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO
. 4. COMO DEBO TOMAR ESTE MEDICAMENTO
5. POSIBLES REACCIONES ADVERSAS
6. QUE DEBO HACER SI UTILIZO UNA CANTIDAD MAYOR QUE LA INDICADA
7. INFORMACION ADICIONAL :

- ' .

%,
14

1/ QUEES M'OXIFLOXACINA EUROFARMA Y PARA QUE SE UTILIZA
{, Este medicamento esta indicado para el tratamiento de adultos (con edad igual o de
:’‘m&s de 18 afios) con infecciones del tracto respiratorio superior e inferior:
‘. - exacerbamones (empeoramiento) de la bronquitis cronica aguda;
- neumonia adquirida en la comunidad (NAC) incluyendo NAC por bacterias resistentes
v a algunos antibiéticos*; %
* - Sinusitis aguda. ‘
;. infeccionesjno complicadas de piel y tejidos blandos (capas superficiales de la piel)
+ enfermedagd inflamatoria pélvi€a no complicada (es decir, las enfermedades del tracto
genltal superior femenmo incluyendo la infeccién de las trompas y del endometrio, que
es el revestiriento del utero); .
R m‘fecclones complicadas de la piel y apéndices (incluyendo infecciones del pie
) diabético) -
e mfeccnoneé intra- abdomlnales comphcadas incluyendo infecciones causadas por
diversas bactenas tales como abscesos.
- o Y
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* Streptocotcus pneumoniae resistentes a multiples farmacos, incluidas las cepas
conocidas como S. pneumoniae resistente a la penicilina y las cepas resistentes a dos

. @ mas de los siguientes antibidticos: penicilina (MIC = 2 mg / ml), cefalosporinas de

i

o

.

segunda generacion (por ejemplo, cefuroxima), macrélidos, tetraciclinas y trimetoprim /
sulfametoxazol. '

. Deben considerar las recomendaciones relacionadas con el uso apropiado de agentes
-antibidticos.

LLa sensibilidad de los gérmenes a los antibiéticos es un aspecto dindmico y puede sufrir
variaciones dependiendo del tipo de microorganismos, del sitio de inicio de la infeccion

(hospitalaria o de la comunidad) y del patrén de usos y costumbres del farmaco

analizado.

Por lo tanto se recomienda verificar los perfiles de sensibilidad local y las
‘récomendaciones nacionales e internacionales actualizadas de tratamiento
- antimicrobiano antes de prescribir Moxifloxacina.

El analisis de sensibilidad mas pertinente es el provisto por el laboratorio institucional de
.bacteriologia ya que refleja con mayor certeza la situacion epidemiolégica del lugar en

-~ ‘el que se rez;lliza la prescripcién, o bien, como alternativa, anélisis locales, regionales o

.-..nacionales, tales como los obtenidos a través de la “Red Nacional de Vigilancia de la

I3

" !Resistencia a los Antimicrobianos WHONET Argentina”

(Red WHONET: http:/antimicrobianos.com.ar/category/resistencia/whonet/#)
‘Las recomendaciones de tratamiento antimicrobiano son habituales generadas por los

Servicios de Infectologia, los Comités de Control de Infecciones Institucionales o
Sociedades Cientificas reconocidas.

2. 'LCUANDQ NO DEBO USAR MOXIFLOXACINA EUROFARMA

*

3'-

.

Este medicamento no debe ser tomado por personas con alergia conocida al
moxifloxacina o cualquier componente de la formulacién o a los antibidticos de la misma
clase (quinolonas). También esta contraindicado durante el embarazo y la lactancia.
Este medicamento esta contraindicado en nifios menores de 18 afios.

QUE DEBp SABER ANTES DE USAR MOXIFLOXACINA EUROFARMA

. No tome Moxifloxacina Eurofarma

'En el caso de presentar alergia (hipersesibilidad) conocida a la moxifloxacina, a otras
quinolonas o a cualquiera de los demas componentes de Moxifloxacina Eurofarma.

: . Si esta.embarazada o en periodo de lactancia

‘s Sitiene menos de 18 afios.

- Precauciones y advertencias

Reacciones anafilacticas (reacciéon alérgica grave) pueden progresar a una

bradicardia significativa (presion arterial baja), potencialmente mortal, a veces
después de la primera administracion.

El clorhidrato de moxifloxacina puede causar cambios en el electrocardiograma
en algunos pacientes.

Las mujeres y los ancianos pueden ser mas susceptibles a estos cambios.
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Debe evitarse en pacientes que tienen un cambio en el electrocardiograma,
llamado prolongacién del intervalo QT, en pacientes que tienen un bajo nivel de
potasio en la sangre y no estan siendo tratados y en pacientes que utilizan como
" antiarritmico cardiaco quinidina, procainamida, amiodarona y sotalol.

El clorhidrato de moxifloxacina debe utilizarse con precaucion cunado se toma:
cisaprida, eritromicina, medicamentos para la psicosis, imipramina, amitriptilina,
nortriptilina

Pacientes que tienen baja frecuencia cardiaca o que han tenido un infarto de
miqcardio; ’
Pacientes con cirrosis hepatica.

Pacientes que presentan alguna enfermedad grave del higado tales como
cirrosis, hepatitis fulminante, insuficiencia hepatica.

casos de reacciones de la piel con formacién de lesiones ampollosas de color
rojizo, como el sindrome de Stevens-Johnson o necrolisis epidérmica tdxica

El tratamiento con quinolonas puede causar convulsiones

El clorhidrato de moxifloxacina debe utilizarse con precaucion en pacientes con
trastornos conocidos o sospechosos del SNC que pueden predisponer a
convulsiones o disminuir el umbral convulsivo.

Aparicion de colitis

Debe utilizarse con precaucion en pacientes con miastenia gravis, porque los
sintomas pueden aumentar.

Se han detectado casos de rupturas de tendén a nivel del hombro, de la mano y
especialmente Tenddn de Aquiles

Pacientes mayores de 65 afios tienen mayor riesgo de desarrollar alteraciones
severas en los tendones, incluyendo ruptura

Pueden aumentar la sensibilidad de la piel a la luz solar o UV se debe evitar la
exposicién prolongada las mismas durante el uso de Moxifloxacina Eurofarma.
No se recomienda en el tratamiento de las infecciones por MRSA
(Staphylococcus aureus resistente a la meticilina).

Deben informar al médico si los sintomas de neuropatia tales como dolor,
sensacion de ardor, hormigueo, entumecimiento o debilidad se desarrollan.
Pueden producirse reacciones psiquiatricas, incluso después de la primera
administracion. Tener cuidado al administrar en pacientes psiquiatricos 0 en
pacientes con historial de enfermedad psiquiatrica.

En los pacientes diabéticos, se recomienda una cuidadosa monitorizacién de la
glucosa en la sangre
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« Utilice antibiéticos solamente con la prescripcion de un médico u odont6logo
« No se automedique ni ofrezca antibidticos a otras personas
e Cumpla el tratamiento segtn lo indicado, respetando la dosis, horarios de la toma y

tiempo de tratamiento. No prolongue ni interrumpa el tratamiento salvo que se lo
indique el profesional.

« No utilice antibiéticos que le hayan sobrado o que les hayan sobrado a otros.

« Lavese frecuentemente las manos con agua y con jabén

. Mantenga su calendario de vaqunacién al dia.

Interacciones medicamentosas

Se ha demostrado la falta de interaccion clinicamente relevante con: atenolol, ranitidina,
suplementos de calcio, teofilina, ciclosporina, anticonceptivos orales, glibenclamida,
‘itraconazol, digoxina, morfina, probenecid.

‘Los antiacidos, los farmacos antirretrovirales (por ej. Didanosina) y otros medicamentos
que contengan magnesio, aluminio, sucraifato, hierro o zinc deben administrarse al
menos 4 horas antes o 2'horas después de la moxifloxacina.

‘Interacciones con alimentos

La absorcion de moxifloxacina no se ve afectada por la ingesta de alimentos,

" 4. COMO DEBO USAR ESTE MEDICAMENTO
*

'Lc}s comprimidos deben tomarse con un poco de liquido, independientemente de las
comidas.

La dosis recomendada es de un comprimido de Moxifloxacina Eurofarma una vez al dia
para las indicaciones menciory@das en este prospecto y no debe excederse.
- fh o
‘Duracién,_del tratamiento: La ‘duracién se debe determinar por la gravedad de la
indicacién o por la respuesta ¢linica. Las recomendaciones generales para el
tratamiento de las infecciones son las siguientes:

- - Bronquitis: exacerbacion agyda de la (empeoramiento) bronquitis crénica: 5 dias
.- Neumonia: neumonia adquiriga:en la comunidad: 10 dias
- - Sinusitis: Sinusitis aguda: 7 dias
- Infecciones no complicadas de la piel y tejidos blandos: 7 dias
- enfermedad inflamatoria pélvica no complicada: 14 dias

=
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Eurofarma

" . Infecciones complicadas de la piel y tejidos blandos: la duracién total del tratamignto

f p}a'ra el tratamiento secuencial (tratamiento IV seguido de tratamiento oral):. 7 - 21 dias
+ infecciones intra-abdominales Complicadas: la duracion total del tratamiento para el
tﬁatamiento secuencial (tratamiento IV seguido de tratamiento oral): 5 - 14 dias

. ka duracién del tratamiento para la indicacién dada no debe superarse.

€l clorhidrato de moxifloxacina 400 mg se ha evaluado en estudios clinicos en régimen

A

g d% Rasta 21.dias de tratamiento (en infecciones complicadas de la piel y tejidos blandos).

Este medicamento no debe ser partido, ni masticarse.

w ‘EI"c|orhidr'ato de moxifloxacina puede causar reacciones adversas, aunque no todas las
L "4 personas las sufran.

- Frecuentes: podrian afectar hasta 1 de cada 10 personas

Infecciosas: sobreinfeccion debidas a bacterias resistentes u hongos, como la
candidiasis oral y vaginal.

".Trastornos del sistema nervioso: cefaleas, mareos.

Trastornos del sistema cardiovascular: prolongacion del intervalo QT en
pacientes con niveles bajos de potasio en sangre.

Trastornos  gastrointestinales: nauseas, vomitos, dolor abdominal vy
gastrointestinal, diarrea.

Trastornos hepato-biliares: aumento de una enzima del higado (transaminasas).

g P‘éco frecuentes: podrian afectar hasta 1 de cada 100 personas

Trastornos de la sangre y del sistema linfitico: anemia, baja cantidad de
determinados glébulos blancos (leucocitos, neutréfilos), tiempo de protrombina
aumentado, aumento de RIN.

s ~ Trastornos del sistema inmunolégico: reacciones alérgicas, picazon.

Trastornos nutricionales y metabdlicos: hiperlipidemia.

o . Trastornos psiquiatricos: ansiedad, agitacién / hiperactividad psicomotora.

Trastornos del sistema nervioso: parestesia, disestesia, alteraciones del gusto,

. puede haber pérdida del gusto en casos muy raros, confusién, desorientacion,

trastornos del suefio, temblores, vértigo, somnolencia.

Trastornos oculares: Alteraciones visuales como diplopia y vision borrosa.
Trastornos del sistema cardiovascular:  Prolongacién del intervalo QT,
palpitaciones, taquicardia, fibrilacién auricular, angina de pecho.

Trastornos respiratorios: disnea e incluso aparicion de asma.

Trastornos gastrointestinales: disminucién del apetito y la ingesta de alimentos,
estrefiimiento, dispepsia, gases, gastritis, aumento de amilasa.

Trastornos hepato-biliares:  Alteracion hepética incluye aumento de LDH),

aumento de bilirrubina, aumento de enzimas hepaticas (gamma
" glutamiltransferasa, aumento de fosfatasa alcalina.)

Trastorno de la Pile y del tejido subcuténeo: Prurito, exantema, urticaria, piel
seca. :
Trastornos musculoesqueléticos: dolor en las articulaciones y musculos
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Trastornos renales y urinarios: deshidratacion.
Trastornos generales y condiciones en el sitio de administracién: malestar
general, dolor inespecifico, aumento de la sudoracion.

-i'Bafas: podriah afectar hasta 1 de cada 10000 personas

.x"‘f'o

e

Trastornos del sistema inmunoldgico: reaccion anafilactica / anafilactoide

(reaccion alérgica grave), edema alérgico (hinchazoén), incluyendo la obstruccion

de la laringe (potencialmente mortal). v

Tradtornos nutricionales y metabélicos: aumento de la glucosa y acido urico en

ia sangre.

Trastornos psiquigtricos: cambios de humor, depresion (en muy raros casos

potencialmente culminan en un comportamiento autodestructivo, como evidencia

el suicidio / pensamientos suicidas o intentos de suicidio), alucinaciones.

Trastornos del sistema nervioso: disminucion de la sensibilidad de la piel,

trastornos del olfato, suefios anormales, problemas de coordinacion (incluyendo

trastornos a la marcha, sobre todo debido a mareos o vértigo), convulsiones con

diferentes manifestaciones clinicas (incluyendo convulsiones generalizadas),

trastornos de la atencién y el habla, pérdida de memoria, neuropatia periférica y

la pelineuropatia.

Trastornos auditivos y laberinticos: zumbido en los oidos, perdida de la audicion

(reversible).

Trastornos del sistema cardiovascular: alteraciones del ritmo cardiaco, aumento

de la presién arterial, sincope.

Trastornos gastrointestinales: dificultad para tragar, estomatitis, colitis asociada

a antibidticos, incluye colitis pseudomembranosa, en casos muy raros asociada
" con complicaciones que ponen en peligro la vida.

Trastornos hepato-biliares: Coloracion amarillenta de la piel y del blanco de los

ojos (Ictericia), hepatitis (predominantemente colestasicas).

Trastornos musculoesqueléticos: Dolor e inflamacion de los tendones

(Tendinitis). Tono muscular aumentado y calambres musculares. Debilidad

muscular. Espasmos musculares.

Trastornos renales y urinarios: Insuficiencia renal, incluido el aumento del BUN

-y la creatinina, insuficiencia renal.

Trastornos generales y condiciones en el sitio de administracién: Edema

Trastornos de la sangre y del sistema linfético: Alteraciones de la coagulacion
(aumento del nivel de protrombina/descenso de RIN, agranulocitosis.

Trastornos nutricionales y metabdlicos: hipoglucemia (disminucién del azucar en
la sangre).

: Trastornos psiquiatricos: cambios de humor y personalidad, reacciones

i psicoticas (potencialmente culminan en un comportamiento autodestructivo
como pruebas de suicidio / pensamientos suicidas o intentos de suicidio).
Trastornos del sistema‘inervioso: sensacion de cosquilleo.
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Trastornos oculares: pérdida transitoria de la visién (especialmente en el caso
s, de las reacciones del sistema nervioso central).
1 . Trastornos del sistema cardiovascular: trastornos del ritmo cardiaco, incluyendo
" “orsades de pointes”, paro cardiaco.
Trastornos hepato-biliares: hepatitis fulminante (grave) con posibilidad de
“conducir a un fallo del higado con riesgo para la vida del paciente (incluyendo
casos fatales).
_ Trastornos en la piel y en el tejido celular subcutaneo: reacciones cutaneas
"~ , .. ampollosas como el sindrome de Stevens-Johnson o necroélisis epidérmica
' {6xica (reacciones cutaneas graves con riesgo potencial para la vida).
",‘u Trastornos musculo-esqueléticos: rotura tendinosa, artritis, alteracion de la
' marcha, rigidez muscular exacerbacion de sintomas de la miastenia gravis.

‘6.‘ g QUE DEBO HACER SI UTILIZO UNA CANTIDAD MAYOR QUE LA INDICADA DE
‘ ESTE MEDICAMENTO

~ Los datos disponibles son limitados por sobredosis. Las dosis Unicas de hasta 1.200 mg

"y dosis multiples de 600 mg de moxifloxacina en 10 dias se administraron a voluntarios
sanos sin registrarse efectos adversos significativos. En caso de sobredosis, se
recomienda el tratamiento sintomético adecuado incluyendo medidas de ECG de
“acuerdo con la condicion clinica del paciente.
El uso de carbén activado temprano después de la administracion oral puede ser util
garg'evitar un aumento excesivo de la exposicion sistémica a la moxifloxacina en casos
de sobredosis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia

Hopspital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01) 4962-6666/2247.
: Hospital Nacional Dr. A. Posadas: (01) 4654-6648/4658-7777.

Optativamente otros centros de intoxicaciones.

A’ht'g cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede lienar la ficha que esta
en la Pagina Web de la ANMAT:

l_tt :/lwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.as
;0800-333-1234.

o llamar a ANMAT responde

Lo

S

7. ~'I'NFORMACION ADICIONAL

Gada comprimido recubierto contiene:

Gldrhidrato de moxifloxacina 436,4mg*. Excipientes: lactosa monohidrato 195,4 mg,
‘..‘%ros‘c:armelo,sa sodica 37,5 mg, celulosa microcristalina (tipo 102) 59,7 mg,
hidroxipropilmetilcelulosa 7,5 mg, diéxido de silicio coloidal 2,25 mg, estearil fumarato
de sodio 11,25 mg, polietilenglicol 3,2625 mg, alcohol polivinilico 9,765 mg, diéxido de
_gilicio 0,045 mg, copovidona 1,440 mg, caolin 3,4425 mg, diéxido de titanio 3,895 mg,

6xid_o férrico amarillo 0,11138 mg, éxido férrico rojo 0,11138 mg, lauril sulfato de sodio
-0,4275 mg.

Pagina 7 de 8




' *Cada 438,4 mg de clorhidrato de moxifloxacina equivalen a 400 mg de moxifloxacina

i

Cd&SERVACION Y ALMACENAMIENTO

Qonservar a temperatura ambiente (entre 15°Cy 30°C).

\

PR.ESENTACIONES
Estuches canteniendo 5, 7,10, 14y 21 comprimidos recubiertos.

L 1

' “ESTE MEDICAMENTO COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUERA
_ DEL ALCANCE DE LOS NINOS”
.* . -

¥

E,specialidéd medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Cectificado N°
Qirectora técnica: Farm. Valeria Mauro

Pals de pracedencla Brasil

‘; Elaborado pdr: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

'Rodovia Presidente. Castelo Branco N° 3565, Km 35,6 - Itapevi

fian Pablo — Brasil.

f':A'condicionémiento primario y secundario: EUROFARMA ARGENTINA S.A

* ' Avda. Gral. San Martin 4550, La Tablada.
. Provincia de Buenos Aires, Argentina.
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R y PROYECTO DE PROSPECTO
B MOXIFLOXACINA EUROFARMA
MOXIFLOXACINA 400 mg

Comprimidos Recubiertos

-

* Vgnta Bajo Receta Archivada

l Viai de Administracion - Oral

' F.aRMULA CUALICUANTITATIVA
AL e

Cada comprimido recubierto contiene:

Clorhidrato de moxifloxacina 436 ,4mg*. Excipientes: lactosa monohidrato 195,4 mg,
croscarmelosa sodica 37,5 mg, celulosa microcristalina (tipo 102) 59,7 mg,
hidroxipropilmetilcelulosa 7,5 mg, dioxido de silicio coloidal 2,25 mg, estearil fumarato
de'sodio 11,25 mg, polietilenglicol 3,2625 mg, alcohol polivinilico 9,765 mg, didxido de
.silicio 0,045 mg, copovidona 1,440 mg, caolin 3,4425 mg, diéxido de titanio 3,895 mg,
oxido férrico amarillo 0,11138 mg, 6xido férrico rojo 0,11138 mg, lauril sulfato de sodio
04275 mg. "

" . *Cada 436,4 mg de clorhidrato de moxifloxacina equivalen a 400 mg de moxifloxacina
base.

ACCION TERAPEUTICA
Antibiético quinolonico, fluoroguinolonico.

CODIGO ATC
JOIMA14

INQICACIONES
mE‘sié medicamento esta indicado para el tratamiento de aduitos (con edad igual o de
a ~mas de 18 afios) con infecciones del tracto respiratorio superior e inferior:
.+~ éxacerbaciones (empeoramiento) de la bronquitis crénica aguda;
" - Neumonia Adquirida en la Comunidad (NAC) incluyendo NAC por bacterias resistentes
“'a ‘algunos antibi6ticos*;
T - Sinusitis aguda.
mfecmones no compllcadas de piel y tejidos blandos (capas superficiales de la piel)
- -enfermedad inflamatoria pélvica no complicada (es decir, las enfermedades del tracto
" _genital superior femenino, incluyendo la infeccion de las trompas y del endometrio, que
es el revestimiento del utero);
- ipfecciones compllcadas de la piel y apendlces (incluyendo infecciones del pie
diabético)
- mfecmones intra-abdominales complicadas, incluyendo infecciones causadas por
dlversas bacterlas tales como abscesos.

Pagina 1 de 18




]

* Streptococcus pneumoniae resistentes a multiples farmacos, incluidas las cepas
conocidas'épmo S. pneumoniae resistente a la penicilina y las cepas resistentes a dos
0. mas de los siguientes antibioticos: penicilina (MIC 2 2 mg / ml), cefalosporinas de
segurjda generacion (por ejemplo, cefuroxima), macrolidos, tetraciclinas y trimetoprim /
sulfametoxazol.

Deben considerar las recomendaciones relacionadas con el uso apropiado de agentes
antibiéticos:!

La sensibiliad de los gérmenes a los antibi6ticos es un aspecto dinamico y puede sufrir
variaciones dependiendo del tipo de microorganismos, del sitio de inicio de la infeccion
(hospitalaria’ o de la comunidad) y del patron de usos y costumbres del farmaco
-analizado. s - .

Por lo tanto se recomienda verificar los perfiles de sensibilidad local y las
recomendaciones nacionales e internacionales actualizadas de tratamiento
antimicrobiano antes de prescribir Moxifloxacina.

El analisis de sensibilidad mas pertinente es el provisto por el laboratorio institucional de
bacteriologia ya que refleja con mayor certeza la situacion epidemiolégica del lugar en
el que se realiza la prescripcidn, o bien, como alternativa, analisis locales, regionales o
nacionales, tales como los obtenidos a través de la “Red Nacional de Vigilancia de la
Resistencia’a los Antimicrobianos WHONET Argentina”

(Red WHONET: http://antimicrobianos.com.ar/category/resistencia/whonet/#)

Las recomendaciones de tratamiento antimicrobiano son habituales generadas por los
Servicios de Infectologia, los Comités de Control de Infecciones Institucionales o
Sociedades Cientificas'reconocidas.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas
Mecanismo de accion

La moxifloxacina es un "agente 8-metoxi-fluoroquinoldnico de amplio espectro
antibacteriano y accién bactericida con actividad in vitro contra una amplia gama de
bacterias anaerobias Gram-positivas y Gram-negativas acidoresistentes y atipicas, tales
como Chlamydia spp, Mycoplasma spp y Legionella spp.

Los resultados de la accidon bactericida resulta de la interferencia con la topoisomerasa
II'y IV. Las topoisomerasas son enzimas esenciales de control de topologia de ADN y
estan involucrados en la replicacion, la transcripcion y la reparacion de los mismos.
Moxifloxacina presenta cchcentracién: bactericida dependiente. Las concentraciones
minimas bactericidas sory generalmente similares a las concentraciones minimas
inhibjtorias. La moxifloxacina es eficaz contra bacterias resistentes a antibidticos beta-
Iac»témi‘cos y macrolidos.: Los estudios en animales infectados mostraron una alta
actividad in vivo. s '

)

-
-
kY

- Resistencia ‘
Los * mecanismos de ."‘ré’sistencia que inactivan penicilinas, cefalosporinas,
aminoglucésidos, macrélidos$ y tetraciclinas no interfieren con la actividad antibacteriana

de moxifloxacina. No hay resistencia cruzada entre moxifloxacina y estos agentes. Hasta
ahora, no habia resistencia mediada por plasmidos.

i

N '
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Al parece el radical C8-metoxi contribuye al aumento de la actividad y menor seleccion
de mutantes resistentes de bacterias gram-positivas, en comparacion con el radical C8-
H. La presencia del sustituyente voluminoso bicicloamina en la posicion C-7 impide la
expulsion activa, un mecanismo de resistencia a fluoroquinolonas.
“'""{‘-'.';s“tudi'os*'in"vi*tro han demostrado que la resistencia a la moxifloxacina se desarrolla
fentamente, en multiples etapas de mutaciones. Se demostré una tasa muy baja
‘fesistencia (107 a 107). La exposicion de una serie de microorganismos a
' concentraciones por debajo de la minima concentracién inhibitoria (MIC) mostré sélo un
pequefio aumento en los valbfg‘,s de MIC.
‘Se observo resistencia criizada entre quinolonas. Sin embargo, algunos
"' microorganismos gram-positivds y anaerobios resistentes a otras quinolonas son
sensibles a moxifloxacina.

| ;
- Efecto sobre la flora intestinal en los seres humanos
En dos estudios con voluntarios, se observaron los siguientes cambios en la flora
intestinal después de la administracion oral de moxifloxacina. E. coli, Bacillus spp.,
Bacteroides vulgatus, enterococos y Klebsiella spp. fueron reducidos, asi como los
anaerdbicos Bifidobacterium, Eubacterium y Peptostreptococcus. Estos cambios
volvieron a la normalidad luego de dos semanas. No se encontré la toxina de Clostridium
difficile.

obs :
b4

Datos de sensibilidad in vitro

Sensible intermedio Resistente
Bacterias Gram-positivas
Gardnerella vaginalis
Streptococcus
| pneumoniae* incluidas -
cepas de Streptococcus’
pneumoniae
| muttirresistente [MDRSP]
incluidas cepas conocidas
como PRSP (resistente a
la-penicilina de S.
pneumoniae), y las cepas
| resistentes a dos 0 més de
los siguientes antibidticos:,
penicilina (MIC22mg/ ..
mli), cefalosporinas ‘
segunda generacién (por
ejemplo, cefuroxima),
macrélidos, tetraciclinas y
trimetoprim /
sulfametoxazol .
Streptococcus pyogenes
| (grupo A)*
Grupo Streptococcus
milleri
(S.anginosus™, S.
| constellatus*, e S. .
intermedius®)
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Grupo Streptococcus

. viridans

:(S.viridans, S. mutans, S.
mitis, S. ‘
sanguinis, S. salivarius, S,
thermophilus, S.

.

constellatus)

Streptococcus agalactiae
Streptococcus i3
dysgalactiae o

Staphylococcus aureus
(cepas sensibles a
meticilina)*

Staphylococci coagulase
negativo (S. cohnii, S.
epidermidis,
S.haemolyticus, S.
hominis, S.
saprophyticus, S.
simulans) cepas
sensibles a meticilina

Staphylococci
coagulase negativo (S.
cohnii, S. epidermidis,
S.

haemolyticus, S.
hominis,
S.saprophyticus, S.
simulans) cepas
resistentes a meticilina

Enterococcus faecalis*
(solo

cepas sensibles a
‘vancomicina/gentamicina)

Enferococcus avium*

Enterococcus faecium*

* | ** La eficacia clinica se ha demostrado para cepas sensibles en las indicaciones
clinicas aprobadas.
+ Clorhidrato de moxifloxacina no se recomienda para el tratamiento de infecciones
resistentes & la meticilina S. -aureus (MRSA). En los casos de infeccion presunta o
confirmada por SARM, debe comenzar el tratamiento con antibiéticos apropiados.

| Haemophilus
| parainfluenzae*
| Moraxella catarrhalis
'+ | (incluidas
1| cepas B-lactamase

o Sensible

| (includas

)

Intermedio

Resistente

Bacterias Gram-
positivas

Haemophilus influenzae

cepas B-lactamase
negativas e
positivas)*

negativas e
ositivas)*

Bordetella pertussis

Legionella pneumophilia

Escherichia coli*

Acinetobacter baumanii

Klebsiella pneumoniae*
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Klebsiella oxytoca
Citrobacter freundii*
Enterobacter species (E.
: ~ . aerogenes, E.
"1 ! .intermedius, E.
S sakazaki)

L L Enterobacter cloacae*
o Pantoea agglomerans
. Pseudomonas
- aeruginosa

e

Pseudomonas
fluorescens
Burkholderia cepacia
Stenotrophomonas
maltophilia

Proteus mirabilis*

Proteus vulgaris

Morganella morganii
Neisseria gonorrhoeae™
\ Providencia species (P.
rettgeri, P.

stuartii)

§

* | #*| 3 eficacia clinica se ha demostrado para cepas sensibles en las indicaciones
clinicas aprobadas.

| Sensible Intermedio Resistente
Anaerdbios

Bacteroides sp (B.
fragilis*, B.

distasoni*, B.
thetaiotaomicron”,

B. ovatus*, B. uniformis®,
B.

vulgaris®)

Fusobgcterium spp

Peptostreptococcus spp*

| Porphyromonas spp
Prevotella spp
Propionibacterium spp

r : Clostridium sp*
*{** La eficacia clinica se ha demostrado para cepas sensibles en las indicaciones
clinicas aprobadas.

[}

Sensible ) Intermedio Resistente
Atipicos
‘Chlamydia pneumoniae*
Chlamydia trachomatis**
Mycoplasma
pneumoniae™
Mycoplasma hominis
Mycoplasma genitalium
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" [Legionella pneumophila* |
" .. | Coxiella burnettii \ ‘ .

*| ** | _a eficacia clinica se ha demostrado para cepas sensibles en las indicaciones
“clinicas aprobadas. :

& .
* La frecuencia de la resistencia adquirida puede variar geograficamente y con el tiempo
fpara determinadas especies. . _
- Es deseable obtener informacion local sobre la resistencia de los microorganismos,
~ particularmente en el tratamiento de infecciones graves. La informacién anterior se
" ofrece como una guia sobre la probabilidad de un microorganismo susceptible a la
" moxifloxacina. .-
Cbmparacién de los parametros farmacocinéticos /| farmacodinamicos para la
adrinistracién intravenosa y oral de una dosis Unica de 400 mg de clorhidrato de
moxifloxacina. ,
En los pacientes que requieren hospitalizacion, los parametros ASC/CMI90 mayor a 125
y Cmax /CMI90 de 8 -10 predicen curacién clinica (Schentag). En pacientes
ambulatorios estos parametros indirectos son generalmente mas pequefos, es decir,
AUC /CMI90 mayor a 30 - 40 (Dudley y Ambrosio).
La siguiente tabla muestra los. parametros respectivos de la farmacocinética /
farmacodinamica para la adminiStracién oral e intravenosa de 400 mg de moxifloxacina
calculados a partir de los datos de dosis Unica:

Mado de ¢ . Intravenoso Oral

‘administraciéon ¥
Parametro . AUIC (h) Cmax/CIM90 a) | AUIC[h] | Cmax/CMISO
(mediana)*
CMI90 0,125 mg/L i 313 32,5 279 23,6
CMI90 0,25 mg/L . 156 16,2 140 11,8
CMI90 0,5 mg/L _ v 78 8,1 70 59

~"a) Infusién de una hora

FARMACOCINETICA -
' Absorcién y:biodispdnibilidad:
“Tras la administracién oral,da absbrcion de moxifloxacina es rapida y casi completa. La
“biodisponibilidad absoluta es del 91%. La farmacocinética es lineal en dosis individuales
en.el intervalo de 50-1200 mg y hasta 600 mg administrados una vez al dia durante 10
dias. El estado estacionario se alcanza en 3 dias. Después de una dosis oral de 400
. mg, se alcanzan concentraciones maximas de 3,1 mg / L dentro de 0,5 a 4 h después

de la dosificacién. ;

- Las concentraciones plasmaticas maxima y minima en el estado estacionario (400 mg
~unavezal ;dia) fueron 3,2 y 0,6 mg/ L, respectivamente. La administracién concomitante
de moxifloxacina con los alimentos prolonga ligeramente el tiempo para alcanzar
‘concentraciones maximas én aproximadamente 2 horas y reduce ligeramente las
concentraciones maxjmas aproximadamente un 16%. El grado de absorcion se mantuvo
. sin ‘cambios. Como AUC / MIC es mas predictivo de eficacia para antibiéticos

>,
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:quinolc’)nicos,; este efecto no es clinicamente relevante. Por lo ta_nto, clorhidrato de
srnoxifloxacina puede administrarse independientemente de las comidas.
‘Después de; una sola infusién intravenosa de 400 mg de 1 hora se alcan.zaron las
concentraciones plasmaéticas maximas de aproximadamente 4,4 mg/L al final de la
' infusion, que sé corresponde ¢on un aumento promedio de aproximadar'neqte el 26% en
"60rﬁparaciéh con la administracion oral. La exposicion al farmaco en términos de Al.J,C
‘ef un valor de aproximadamente 39 mg.h/L es s6lo ligeramente mayor en comparacion
 con la exposicion después de la administracién oral (35 mg.h / L) de acuerdo con la
" "biodisponibilidad absoluta de aproximadamente el 91%. o
" 'Después de multiples infusiones intravenosas (infusion de 1 hora), los max1mos, y
minimos dg concentracion plasmatica en estado de equilibrio (400 mg una vez al dia)

* fueron entre 4.1- 5.9y 0,43;'—0’,84 mg / L, respectivamente. La exposicion al farmaco en

' estado estacionario dentrg g€l intervalo de dosis es aproximadamente 30% mayor que
después de la primera do§§§, ‘En pacientes fueron observados concentraciones en
estado de equilibrio de 4,4 g\g 11 al final de una infusién de 1 hora.

- Distribucién:
El moxifloxacina se distribuye muy rapidamente al espacio extravascular. La exposicién
al farmaco*en términos de AUC (ASCnorm kg.h = 6 / 1) es alta, con un volumen de
distribucién en estado estaéionario (Vss) de aproximadamente 2 U/ kg. Enla saliva se
puede alcanzar concentraciones maximas més altas que en el plasma. La union a las
proteinas, establecida en experimentos in vitro y ex vivo con un rango de 0,02 a 2mg/
L se acerca ‘al 45% y no depqnde de la concentracion del farmaco. Moxifloxacina se une
principaimente a la albimina sérica. Como resultado de este valor bajo se observan
concentraciones libres maximas > 10 x CIM.

El moxifloxacina alcanza altas concentraciones en tejidos como el de pulmén (liquido
epitelial, macréfagos alveolares, tejido bi6tico), los senos paranasales (maxilares y del
seno etmoidal, polipos. nasales) y lesiones inflamadas (vesiculas de liquido por
cantharides), donde se . gbtienen las concentraciones totales que superan las
concentraciones plasmaticas.

Las altas concentraciones de farmaco libre se miden en el fluido corporal intersticial
(saliva, intramuscular, subcutanea). Ademas, se detectd una alta concentracién de la
droga en tejidos y fluidos abdominales y el tracto genital de la mujer.

Las concentraciones maximas y proporciones de concentracion local vs. plasma de
varios tejidos ' diana dieson ' resultados comparables para ambos modos de

" administracion después de uha sola dosis de 400 mg de moxifloxacina.

- Metabolismo: i -

- Moxifloxacina sufre biotransformacion de Fase |l y se excreta por via renal y biliar / fecal
como farmaco inalterado, asi como en forma de sulfo-compuesto (M1) y glucurénido
(M2). M1 y M2 son los Unicos metabolitos relevantes en los seres humanos y los dos

_-son microbiolégicamente inactivos. No se han observado ni in vitro ni en estudios

.clinicos de Fase |, interacciones farmacocinéticas con otros medicamentos en los cuales

. "se encontrara involucrado el sistema enzimatico de biotransformacién del citocromo P-
© 450. '

" Independientemente de la via de administracion, los metabolitos M1 y M2 se encuentran
en el plasma a concentraciones mas bajas que el compuesto original. La investigacion

-preclinica estudié adecuadamente ambos metabolitos excluyendo, por tanto, posibles

‘implicaciones en materia de seguridad y tolerabilidad.

- Eliminacion: _.
La Moxifloxacina. es eliminada del plasma con una vida media terminal de
aproXimadamerﬂe 12 horas. El aclaramiento aparente medio de todo el cuerpo después
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. de'la dosis de 400 mg varia entre 179 'y 246 mi / min. El aclaramiento renal asciende a
cerca de 24 a 53 mi / min sugiriendo reabsorcion tubular parcial del farmaco en los
rifiones. La administracion concomitante de ranitidina y probenecid no altero el
aclaramiento renal del farmaco..El balance de masa del compuesto original y la fase de
metabolitos de moxifloxacina 1l presentd una recuperacion casi completa de 96-98%,
independienfémente de la -via de administracién, sin indicacion de metabolismo
oxidativo.
- Los pacientes geriatricos:
La farmacocinética de moxifloxacina no se ve afectada por a edad.
+< Sexo: ,.
Hubo una diferencia del 33% en la farmacocinética (AUC, Cmax) de moxifloxacina entre
hombres y mujeres. La absorcion del farmaco no se vio afectada por el género. Estas
_diferencias en el AUC y Cmax se atribuyeron mas a las diferencias en el peso corporal
- que el sexo. Ellos no se consideran clinicamente relevantes.
- Las diferencias étnicas:
Se examinaron las posibles diferencias étnicas en los caucasicos, japoneses, negros y
otros grupos étnicos. No se pudo detectar diferencias interétnicas clinicamente
relevantes en el perfil farmacocinético.
- Los nifios y.adolescentes:
La farmacocinética de moxifloxacina no se ha estudiado en pacientes pediatricos.
- Pacientes con insuficiencia renal:
La farmacacinética de moxifloxacina no se ve afectada significativamente por una
insuficiencia renal (incluyendo la depuracion de creatinina <30 ml/ min/ 1,73 m2) y los
pacientes en didlisis cronica es decir, la hemodiélisis y la dialisis peritoneal continua
ambulatoria.
- Los pacientes con trastornos hepaticos:
Las concentraciones plasmaticas de moxifloxacina en pacientes con alteraciones
hepaticas leves a grave (Child-Pugh C) no revel6 diferencias clinicamente relevantes en
comparaciéon con voluntarios sanos o pacientes con funcidn hepatica normal,
respectivamente (véase Advertencias y precauciones para su uso en pacientes con
cirrosis hepatica).
Datos de seguridad preclinicos:
En un estudio de tolerancia local en perros, se observaron signos de intolerancia local
cuando moxifloxacina se administra por via intravenosa. Después se observaron
cambios inflamatorios de inyeccién intraarterial que implica el tejido blando periarterial
lo que sugiere que la administracién intra-arterial de moxifloxacina se debe evitar.
- Carcinogenicidad, mutagenicidad
Aunque no se han realizado estudios convencionales a largo plazo para determinar el
~ potencial carcinogénico del moxifloxacina, el farmaco fue sometido a diversas pruebas
de genotoxicidad in vitro e in vivo. Por otra parte, un bioensayo acelerado se realizo
durante la carcinogénesis humana (prueba de iniciacién / promocioén) en ratas. Se
. obtuvieron resultados negativos a partir de 4 lineas de la prueba de Ames, células de
" ovario de ensayo de mutacién HPRT de hamster chino y el ensayo UDS en hepatocitos
pri’marios de rata. Al igual que con otras quinolonas la prueba de Ames TA 102 fue
positiva y la prueba in vitro en células V79 de hamster chino mostrd anomalias
cromosomicas a altas concentraciones (300 mcg / ml). Sin embargo, el ensayo de
micronucleos en ratones fue negativa. Un ensayo in vivo adicional, prueba letal
dominante en ratones, también fue negativa. Llegamos a la conclusién que los

resultados en-negativo vivo reflejan adecuadamente la situacion in vivo en términos de
genotoxicidad.

Pagina 8 de 18




Eurofarma
N‘o se encontré evidencia de carcinogenicidad en una prueba de iniciacion | promocion
en ratas.

-ECG . _
Moxifloxacina en altas concentraciones inhibe la corriente rectificadora de potasio
retardada del corazén y por lo tanto puede prolongar el intervalo QT. Los estudios
toxicologicos realizados en perros utilizando dosis orales 2 90 mg / kg dando lugar a
concentraciones plasmaticas 2 16 mg / L causaron prolongacion del intervalo QT pero
no arritmias. Sélo después de la administracion intravenosa acumulativa muy alta de
.mas de 50 veces la dosis humana (> 300 mg / kg), lo que resulta en concentraciones

‘ plasméticaéde > 200 mg /'L (mas de 30 veces el nivel terapéutico después de la
administracion intravenosa), produjeron arritmias ventriculares reversibles, no fatales.

- Artrotoxicidades =
Se sabe que las quinolonagﬁcausan lesiones en el cartilago de las articulaciones mas
grandes diartrodiales en los animales inmaduros.

- La menor dosis oral de moxifloxacina que causa toxicidad articular en perros jovenes
fue 4 veces mayor que la dosis terapéutica maxima recomendada (400 mg/50 Kg), con
concentraciones plasmaticas de dos a tres veces mayores que aquellas que son
obtenidas con la dosis maxima recomendada.

- Toxicidad para la reproduccion

Los estudios de reproduccion realizados en ratas, conejos y monos indican que la
transferencia placentaria de moxifloxacina se produce. Los estudios en ratas (orales y
i.v.) y monos (orales) no mostraron evidencia de teratogénesis ni alteraciones en la
fertilidad después de la administracion de moxifloxacina. Malformaciones del esqueleto
fueron observadas en conejos que se trataron con una dosis intravenosa de 20 mg / kg.
Este resultado es consistente con el estudio de los efectos conocidos de las quinolonas
sobre el desarrollo esquelético (ver seccién "Embarazo y lactancia"). Hubo una mayor
incidencia de abortos en monos y conejos en las concentraciones terapéuticas
humanas. En ratas, la reduccién de los pesos fetales, aumento de la pérdida de prenatal,
aumento de la duracion del embarazo y ligeramente aumento de la actividad espontanea
de algunos cachorros macho y*hembra se observaron a dosis 63 veces mas altas que
la dosis m4xima recomendada en mg / kg con las concentraciones plasmaticas en el
rango de la dosis terapéutica-humana.

POSOLOGIAY FORM(-\ DE ADMINISTRACION

Dosis (adultos): La dosis recpmendada de clorhidrato de moxifloxacina es de 400 mg
una vez algdia (1 comprimido recubierto) para las indicaciones mencionadas en el
prospecto’y no debe ser excedid; :

‘Duracion del tratamiento: La duracion del tratamiento debe ser determinada por la
.gravedad de la indicacion o la respuesta clinica. Las recomendaciones generales para
el tratamiento de las infecciones son los siguientes:

Comprimidos recubiertos:

Bronquitis: exacerbacion aguda de la bronquitis cronica: 5 dias

« Neumonia: La neumania adquirida en la comunidad: 10 dias

« Sinusitis: Sinusitis aguda: 7 dias

« Infecciones no complicadas de la piel y tejidos blandos: 7 dias

« infecciones complicadas de la piel y tejidos blandos: la duracién total del tratamiento
secuencial es tratamiento intravenoso seguido de tratamiento oral: 7 - 21 dias

+ Enfermedad inflamatoria pélvica no complicada: 14 dias
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« Infecciones intra—abdomina|é complicadas: la duracién total del tratamiento secuencial
es tratamiepto intravenoso sédhido de tratamiento oral: 5 - 14 dias
- i ] o . ~‘~.: N )
La duracion del tratamiento pata la indicacién dada no debe superarse. .
El clorhidrato de moxifloxaciria -comprimidos de 400 mg fue evaluado en estushos
clinicos en el esquema de 21 dias, de tratamiento (en infecciones complicadas de piel y
N ;

téjidos blandos). R
‘Forma de administracién: . Los:comprimidos deben tragarse enteros con un poco de

‘liquido, independientemente de las comidas.

- Informacién adicional sobre poblaciénes especiales:

-Nifios y Adolescentes - La eficacia y seguridad de moxifloxacina en nifios y adolescentes

no se ha establecido (véase, también contraindicaciones).

Pacientes Geriatricos- no es necesario ajustar la dosis en ancianos.

Las diferencias étnicas - no es necesario ajustar la dosis en los grupos étnicos.

Los pacientes con alteracion hepatica - No es necesario ajustar la dosis en pacientes
con insuficiencia hepatica (Yer también Advertencias y precauciones relacionadas con
el uso em pacientes con cirrosi% hepética).

Los pacientes con insuficiencia renal - no es necesario ajustar la dosis en pacientes con
insuficiencia renal (incluyendo el clearance de creatinina < 30 ml/ min/ 1,73 m?) yen
pacientes en dialisis créniza, es decir, “hemodialisis y dialisis peritoneal continua

ambulatoria. - L
Este medicamento no deba ser partitlo, ni masticarse.

L d .

!

CONTRAINDICACIONES - -

Hipersensibilidad conocida a |
otras quinolanas.
Embarazo y lactancia. , ,

Este medicamento esta contraindicado en pacientes menores de 18 afios de edad.

4 moxifloxacina o cualquier componente de la formula u

# i
-

- Utilice antibiéticos solamente{cdn la prescripcion de un médico u odontélogo

--No se automedique ni ofrezca. antibiéticos a otras personas

- Cumpla el tratamiento segun lo indicado, respetando la dosis, horarios de la toma y
tiempo de tratamiento. No pljolongue'ni interrumpa el tratamiento salvo que se lo
indigue el profesional. Yo ,

- No utilice antibi6ticos que le hayan sobrado o que les hayan sobrado a otros.

- Lavese frecuentemente las' manos con agua y con jabon

. . L 7 ‘x .
- Mantenga su calendario de vacunacion al dia.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES .

En algunos casos, puede h er.Feaqcidnes alérgicas o de hipersensibilidad después de
la primera aaministraciéq, en cuyo easo el médico debe ser contactado inmediatamente.
El clorhidrato de quifloxat;ina mMuestra que prolonga el intervalo QT del
electrocardiograma en alguros pacientes. A

Dado que las mujeres tiénden ‘aaener una linea basal del intervalo QTc mas prolongada
en comparacion con los -hontbres, pueden ser mas sensibles a los farmacos que
prolongan el intervalo QTc..Los pacientes ancianos también pueden ser mas
susceptibles a los farmacos asociados con efectos sobre el intervalo QT.

'
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“Pliesto queta magnitud de'liﬂﬁrolongacién del intervalo QT puede aumentar con el
aumento dé la concentratiorliel farmaco, la dosis recomendada y la velocidad de
perfusion (400 mg en 60 min;ﬂ ).no deben excederse. N
Sin embargo, en pacientes 1cion ‘neumonia no se observo corrglamon entre las

. goncentraciones ﬁjasmétjcas 'jdfe’moxifloxacina y prolongacion de_l |r}tervalo QTc. La
prolongacidn del intervalo QT Q@je,,dé- causar un mayor riesgo de arritmias veptnculgres,

- incluyendo “torsades de pointe;és’_‘,.No se ha registrado ningtin caso de morbimortalidad

' cardiovascular atribuible a la ‘prélongacién del intervalo QTc con el tratamienio con

clorhidrato de moxifloxacina .énf{‘esﬁudios clinicos con mas de 9.000 pacientes; sin

" émbargo, ciertas condiciones p edisponentes pueden aumentar el riesgo de arritmias
ventriculares. TN
.P'or lo tanto, el tratamiento poﬁ'cblorh-idrato de moxifloxacina se debe evitar, por la falta
de experiencia clinica, en péClentgs con prolongacion conocida del intervalo QT
pacientes tratados con hipopotasemia y los que utilizan la clase IA de sustancias
antiarritmicas (por ejemplo, + quinidina, procainamida) o clase It (por ejemplo,
amiodarona, sotalol). oy
"El clorhidrato de moxifloxadina debe utilizarse con precaucion en estos casos, ya que
un efecto aditivo de moxifloxadipa en el intervalo QT no puede excluirse en los pacientes
tratados simultdneamente cofv farmacos que prolongan el intervalo QT, tales como
cisaprida, &ritromicina, antipsicoticos y antidepresivos triciclicos; en pacientes con
condiciones - pro-arritmicas, gomo bradicardia clinicamente significativa, isquemia
miocéardica aguda; en pacientés con cirrosis hepatica, ya que no se puede descartarse
la prolongacién del intervalc QT pre-existente en estos pacientes; en mujeres y
pacientes .de edad avanzada, ya que ambos son susceptibles a los farmacos que
prolongan ef intervalo QTc. i
Los casos de hepatitis fulmihante con posibilidad de conducir a insuficiencia hepatica
(incluyendo casos fatales) han sido reportados con clorhidrato de moxifloxacina (ver
seccién "Reacciones adversas”). Los pacientes deben ser instruidos a contactar a su
médico inmediatamente antes de continuar el tratamiento con moxifloxacina en caso de
sintomas relacionados con insdficienpia hepética.
Se han notificado casos de reacciones cutaneas ampollosas como el sindrome de
Stevens-Johnson o necrolisis epitdérmica’ téxica con el uso de clorhidrato de
moxifloxacina (ver seccidn,"Reacciones adversas"). En el caso de reacciones cutaneas

¥ / 0 de mucosas, los pacientes deben consultar a su médico inmediatamente antes de
continuar con el tratamiento. ° .
~ El tratamiento con quinolonas puedé causar convulsiones. Moxifloxacina debe utilizarse
con precaucion en pacientes con trastornos del SNC se sabe o sospecha que pueden
‘predisponer a convulsiones 6 disminuir el umbral convulsivo.
La aparicién de colitis asocia;la a antibidticos se registro con el uso de antibiéticos de
amplio espectro, incluyendo ‘glorhidrato de moxifloxacina; por lo tanto, es importante
considerar este diagndstico- en pacientes con diarrea severa asociada con el uso de
clorhidrato ‘de moxifloxacing, En esta situacion clinica, las medidas terapéuticas
apropiadas deben . iniciarse: inmediatamente. - Inhibidores de medicamentos del
peristaltismo estan contraindicados en pacientes con diarrea severa.
El clorhidrato de moxifloxacina debe utilfzarse con precaucion en pacientes con
miastenia gravis, porgue los sintomas pueden ser exacerbados.
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Las quinolonas demostraron® que causan reacciones de fotosensibilidad en los
pacientes. Sin embargo, en estudios preclinicos desarrollados y estudios clinicos, no se
‘observé con clorhidrato de moxifloxacina, fotosensibilidad. Ademas, desde que ha sido
introducido al mercado, no hubo evidencia clinica de que clorhidrato de moxifloxacina
haya provocado reacciones de-fotosensibilidad. Sin embargo, los pacientes deben ser
‘advertidos de evitar la exposicion a la radiacion UV tanto y la luz solar.

EJ tratamiento con comprimidos de clorhidrato de moxifloxacina no se recomienda en
pacientes con enfermedad inflamatoria pélvica complicada (por ejemplo, asociada con
absceso tubo-ovarico o pélvica) donde se considera necesario el tratamiento
intravenoso. L

La moxifioxacina no se recomienda en el tratamiento de las infecciones por MRSA
(resistente a la meticilina Staphylococcus aureus). En los casos de infecciéon por SARM
o sospecha, se debe iniciar el tratamiento con un agente antibacteriano adecuado (vea
"Propiedades farmacodinamicas"). A

Moxifloxacina puede interferir en la prueba de cultivo (la actividad in vitro) de
Mycobacterium spp. suprimiendo el crecimiento de las micobacterias, dando lugar a
resultados falsos negativos en muestras de pacientes que toman clorhidrato de
moxifloxacina. ‘

Casos de polineuropatia sensitiva o sensitivomotora resultantes en parestesia,
hipoestesia, disestesia o debilidad han sido reportados en pacientes que reciben
quinolonas, incluyendo clorhidrato de moxifloxacina. Los pacientes tratados con
clorhidrato de moxifloxacina deben ser instruidos para informar al médico antes de
continuar el tratamiento si aparecen sintomas de neuropatia tales como dolor, sensacion
de ardor, hormigueo, entumecimiento o debilidad en el desarrollo (ver seccion
"Reacciones adversas"). -

Pueden producirse reacciones psiquiatricas, incluso después de la primera
administracion de fluoroquinolonas, incluyendo moxifloxacina. En casos muy raros de
depresién o reacciones psicoticas pueden progresar a pensamientos suicidas o
comportamiento autodestructivo como intentos de suicidio (ver seccion "Reacciones
adversas"). Casos en los que el paciente desarrolle estas reacciones, el tratamiento con
clorhidrato de moxifloxacina debe interrumpirse y medidas apropiadas deben ser
: instituidas. Se recomienda precaucion con el clorhidrato de moxifloxacina para ser
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Eurofarma

Gfilizado en pacientes psicétig.égs o en pacientes con antecedentes de enfermedad
psiquiatrica. B _ o

'Debido a la prevalencia crectente y generalizada de las infecciones por Neisseria
.§dnorrhoeae resistente a fluoroquinolona, la monoterapia con moxifloxacina debe
éVitarse en pacientes con enfermedad inflamatoria pélvica, a menos que pueda excluirse
N gonorrhoeae resistente a las fluoroquinolona. Si no se puede excluir N. gonorrhoeae

resistente a fluoroquinolonas, se debe considerar la adicion de un antibiético adecuado

.materna.

que sea activo contra N. gonorrhoeae con regularidad (por ejemplo, cefalosporina) a la

‘terapia empirica con moxifloxacina.

Los pacientes deben ser instruidos para buscar un oftalmélogo de inmediato en caso de
cambios en la visién o algunos otros sintomas oculares.

Disglucemia: : '

Como con ‘tbdos las fluoroquinolonas, se observaron alteraciones de la glucosa en
sangre, incluyendo tanto hipoglucemia y hiperglucemia con clorhidrato de moxifloxacina.
En los pacientes tratados con clorhidrato de moxifloxacina, la disglucemia ocurri6
ﬁarticularmente en pacientes diabéticos de edad avanzada que recibieron tratamiento
concomitante con un agente oral hipoglucémico (por ejemplo, sulfonilurea) o insulina.
‘En. los' pacientes diabéticos, se recomienda una cuidadosa monitorizacion de la
glucemia (ver seccion "Reacciones adversas"”).

Embarazo y la lactancia

' Embarazo: el uso seguro de clorhidrato de moxifloxacina en mujeres embarazadas no
ha sido establecido. Se han descripto lesiones en las articulaciones reversibles en los
nifios que recibieron algunas quinolonas, pero este efecto no se observo entre los fetos
expuestos. Los estudios en animales han mostrado toxicidad reproductiva. El potencial
en los seres humanos es desconocido.

En consecuencia, esta contraindicado el uso de moxifloxacina durante el embarazo.

- Lactancia: Al igual que otras quinolonas, clorhidrato de moxifloxacina demostré

lesiones en el cartilago de las »tticulaciones que soportan peso en animales inmaduros.
Los datos preclinicos indicaﬁ?qh‘e pequefas cantidades de moxifloxacina se pueden
secretar en la leche humana. No.hay datos disponibles sobre la lactancia materna. Por
lo tanto, el uso de clorhidrato- de ‘moxifloxacina esta contraindicado en la lactancia

- Utilice antibiéticos solamente con la prescripcion de un médico u odontédlogo

- . - No se automedique ni ofrezca antibioticos a otras personas

- Cumpla el tratamiento segun lo indicado, respetando la dosis, horarios delatomay
tiempo de tratamiento. Norprol’ongue ni interrumpa el tratamiento salvo que se lo

" . indique el profesional. .

-.NoAutiIice:antibiéticos que le hayan sobrado o que les hayan sobrado a otros.
 Lavese frecuentemente las manos con agua y con jabon

e Ma‘ntengai su calendario de vacunacioén al dia.

Cad

*

| Efectos sobre la capacidad: para conducir y utilizar maquinas:
-:Las fluoroquinolonas, incluido la moxifloxacina pueden dar lugar a un cambio en la

capacidad del paciente para 'co:nducir o0 utilizar maquinas debido a las reacciones del
SNC y alteraciones visuales (ver seccion "Reacciones adversas”).
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INTERACCIONES MEDICAN}ENTOSAS

e ha demostrado la usencia de interacciones clinicamente relevantes entre clorhidrato

de moxifloxacina y las siguientes sustancias: atenolol, ranitidina, suplementos de calcio,

teofilina, ciclosporina, anticonceptivos orales, glibenclamida, itraconazol, digoxina,
fnorfina, probenecid. No hay necesidad de ajustes de la dosis para estos compuestos.

-Los antiacidos, multivitaminicos y minerales: La ingestién concomitante de clorhidrato

de moxifloxacina con antiacidos, multivitaminicos y minerales puede disminuir la

absorcién de moxifloxacina después de la administracion oral debido a la formacion de

. complejos de quelatos con los cationes polivalentes contenidos en estas preparaciones.

- ,Esto puede conducir a concentraciones plasmaticas considerablemente mas bajas que
las deseadas. Por lo tanto, los antidcidos, los agentes anti-retrovirales (por ejemplo,
didanosina) y otros productos que contienen magnesio o aluminio, sucraifato y agentes
que contienen hierro o de zinc debe ser administrada al menos 4 horas antes o 2 horas
después de la ingestion de una dosis oral de moxifloxacina.

- Warfarina - No hubo interaccion durante el tratamiento concomitante con warfarina en
la farmacocinética, tiempo de protrombina y otros parametros de coagulacién.

. cambios en el RIN (razén d& Normativa Internacional): Se han descripto casos de
aumento de la actividad anticoagulante en pacientes que reciben anticoagulantes
simultaneamente con antibiéticos, incluyendo Moxifloxacina clorhidrato. La infeccién (y
el proceso inflamatorio que la acompana), la edad y el estado general del paciente son
factores de riesgo. Aunque los estudios clinicos no han demostrado ninguna interaccion
entre el clorhidrato de moxifloxacina y Warfarina, el RIN debe vigilarse y, si es necesario,

_ ajustar la dosis de anticoagulante oral adecuada.

--Digoxina - La farmacocinética de la digoxina no se alterada significativamente por
moxifloxacina (y viceversa).

‘Tras dosis repetidas en voluntarios sanos la moxifloxacina aument6 la Cmax de digoxina
en aproximadamente un 30% en estado estacionario sin afectar los niveles de AUC o
las concentraciones minimas (valle). :

- Carbén activado - La administracién concomitante de carbén activado y 400 mg de
clorhidrato de moxifloxacina por via oral reducen la disponibilidad sistémica del farmaco
en mas de un 80%. La aplicacién de carbén activado en la fase de absorcion inicial evita
nuevos aumentos en la exposicion sistémica en casos de sobredosis.

- Alimentos y productos lacteqs - La absorcion de clorhidrato de moxifloxacina no fue
a[tgrada por los alimentos (incluyendo productos lacteos). Por lo tanto, clorhidrato de
mpxifloxacina puede administrarse independientemente de la ingesta de alimentos.
-Interacciones con el alcohol y la nicotina

No hay interacciones conocidas entre clorhidrato de moxifloxacina y el alcohol o la
nicotina.

REACCIONES ADVERSAS

Con excepcion de la diarrea Q?Ias nauseas todas las demas reacciones adversas se
observaron con una frecuencia inferior al 3%

Las reacciones adversas se presentan eh orden decreciente de gravedad, de acuerdo
con cada grupo de frecuencia. Las frecuencias se definen como frecuentes (21 /100 a

<1/10), poco frecuentes (=1 / 1.000 a <1/100), raras (21 / 10.000 a <1/ 1.000) y muy
raras (<1/10.000).
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Clasificacion por Frecuente Poco frecuente Rara Muy rara
sistema de
érganos
{(MedDRA)
Infecciones e Sobreinfecciones
Infestaciones debidas a
. : bacterias
resistentes u
hongos, como la
candidiasis oral y
vaginal .
Trastornos del Anemia Nivel de '
Sistema Leucopenia (s) protrombina
Linfatico y Neutropenia a_umt'entaq,ol
Sanguineo Trombocitopenia disminucién de RIN
- Trombocitemia
Tiempo de Agranulocitosis
protrombina
aumentado/
: aumento de RIN
Trastornos del Reaccion alérgica Reaccion

Trastornos del gusto
(incl.

ageusia en casos
muy raros)
confusién y

(Incl. anosmia
suefios anormales
Trastorno de la
coordinacién (incl.

| Sistema . (ver Advertencias y | anafilactica /
Imunolégico precauciones) incluyendo de forma
Y muy rara un chogue
que ponga en
peligro la vida
Edema alérgico /
angioedema (incl.
edema laringeo, con
riesgo potencial para
la
la vida)
Trastornos Hiperlipidemia Hiperglucemia Hipoglucemia
Metabdlicos y Hiperuricemia
Nutricionales
Trastornos Reacciones Labilidad emocional | Despersonalizacion
Psiquiatricos ansiedad Depresion (EN Reacciones
Hiperactividad CASOS psicéticas
psicomotora / MUY RAROS CULMINACION
agitacion CULMINACION POTENCIAL
POTENCIAL EN EN CONDUCTA
CONDUCTA AUTOLESIVA,
AUTOLESIVA COoMO
COMO IDEA DE IDEAS DE
SUICIDIO / SUICIDIO /
PENSAMIENTOS PENSAMIENTOS
SUICIDAS O SUICIDAS O
TENTATIVAS DE INTENTOS
suicidio) DE SUICIDIO)
alucinaciones
Trastornos del Cefalea Parestesia y Hipoestesia Hiperestesia
Sistema Nervioso mareo disestesia Trastornos del olfato

i
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Angina de pecho

conciencia aguda y
de breve duracién)

T - desorientacion trastornos de la
P Alteraciones del marcha,
v T suefio especialmente
‘, (predominantemente | mareos
" . insomnio) o vertigo;
3 vertigo, temblor Convulsiones con
' somnolencia diferentes
manifestaciones
clinica (incl. ataques
’ epilépticos)
’ Perturbacién de la
atencion
‘ Trastornos del habla;
SN Amnesia
. Neuropatia periférica
‘ y
“ polineuropatia
Trastornos Alteraciones Perdida transitoria
Oculares ; visuales como de la vision
. . dipoplia y visién (especialmente
' borrosa durante las
(especiaimente en el reacciones del
curso de reacciones SNC)
= o del SNC)
Trastornos del Oido ‘ Acufenos Pérdida
y de audicién,
Laberinto incluyendo sordera
' ' (Por lo general
. reversible)
Trastornos def Prolongacién del Prolongacién del Taquiarritmias Arritmias
Sistema intervalo QT en intervalo QT Ventricular inespecificas
Cardiovascular pacientes * Palpitaciones Hipertension Torsades de pointes
. con hipopbtasemia | Taquicardia Sincope (es decir, Paro Cardiaco
P - Fibrilacion auricular | perdida de la

.. ¢
.
Trastornos ° Disnea (incluyendo
respiratorios, . las alteraciones
toracicos y i asmiticas)
mediastinales ‘ :
Trastornos Nauseas Disminucion del Disfagia
gastrointestinales v Vémitos !, apetito y la ingesta Estomatitis
¢ | Dolor | ' de alimentos Colitis asociada a
gastrointestinal y Estrefiimiento antibiéticos (Incluye
abdominal Dispepsia colitis
. Diarrea’ Flatulencia pseudomembranosa,
o Gastritis en casos muy raros
N L Aumento de la asociada con
‘ L amilasa complicaciones que

ponen en peligro la
vida)

Aumento de las

Trastornos Alteracion hepatica | Ictericia Hepatitis fulminante
hepatobiliares transaminasas (incl.aumento de Hepatitis POTENCIALMENTE
. ' LDH) (predominantemente | LLEVANDO A
. T Aumento de colestasica) INSUFICIENCIA
= : bilirrubina. Aumento HEPATICA CON
de gamma RIESGO DE VIDA
glutamiltransferasa DEL PACIENTE
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Aumento de (Incluyendo casos
: fosfatasa alcalina fatales_)
Trastorno de la Prurito Reta)cmones
Piel ¥ del Tejido Exantema cu anlelas como el
Suhgutaneo Urticaria ampollosas
. Piel seca sindrome de
1 Stevens Johnson
& 0 la necrélisis
epidérmica téxica
(RIESGO potencial
para la vida)

‘ Trastornos ' Artralgia Tendinitis Rup_tgra tendinosa
musculo- Mialgia E! aumento del tono A|"tr'|t|s
esquelético, calambres Rigidez mt§§cular
tejido musculares y E’xacerbacmn de los
Conectivo y espasmos snptoma; de '

huesos musculares. miastenia gravis

Debilidad muscular
Trastornos Deshidratacién Insuficiencia renal
Renales y (incluido el aumento
Urinarios del BUNyla
creatinina)
: Insuficiencia renal
Trastornos Malestar Edema
Generales y (principalmente
Alteraciones en el astenia o fatiga)
lugar de Dolor inespecifico
administracién (incluye dolor de
espalda, toracico,
pélvico y de
extremidades)
Sudoracion

Después del tratamiento con otras quoroqumoIonas se han comunicado casos muy raros
de los siguientes efectos adversos que también podrian aparecer durante el tratamiento

“con moxifloxacino: hipernatremia, hipercalcemia, anemia hemolitica, rabdomidlisis,
,reacciones de fotosensibilidad’

‘SOBREDOSIS ‘

Los datos de sobredosis disponibles son limitados. Las dosis Unicas de hasta 1.200 mg
y dosis multiples de 600 mg de moxifloxacina en 10 dias se administraron a voluntarios
'sanos sin registrarse efectos adversos significativos. En caso de sobredosis, se
,recomlenda, el tratamiento sintematico adecuado incluyendo mediciones de ECG de
-acuerdo con el estado clinico del paciente.

"El uso temprano de carb6n activado después de la administracion oral puede ser util
-para evitar un aumento excesivo de la expos;mén sistémica a la moxifloxacina en casos
de sobredosis.

Ante la eventualidad de una sobredosnflcamon concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01) 4962-6666/2247.

Hospital Nacional Dr. A. Posadas (01) 4654-6648/4658-7777.
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bptatiyamente otros centros de intoxicaciones.

~.CONSERVI'\.CION Y ALMACENAMIENTO
e f@onservaraatemperatura ambiente (entre 15 y 30°C).
»' S A

. PRESENTACIONES
Estuche conteniendo 5, 7, 10, 14 y 21 comprimidos recubiertos.

- “ESTE MEDICAMENTO COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° .
Directora técnica: Farm. Valeria Mauro

Pais de procedencia: Brasil .

Elaborado por: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rodovia Presidente Castelo Branco N° 3565, Km 35,6 - ltapevi
San Pablo — Brasil.

Acondicionamiento primario y secundario: EUROFARMA ARGENTINA S.A
Avda. Gral. San Martin 4550, La Tablada.
Provincia de Buenos Aires, Argentina.

" Tel/fax: (54-11) 4003-6400.

Fecha de ulfima revision
Disposicién ANMAT N°
Rev.06/20f8 (MOXISAND)

¥

o o CHIALE Carlos Alberto
. CUIL 20120911113
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D Eurofarma

. Ampliando horizontes

»

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

’

IR

MOXIFLOXACINA EUROFARMA 3

MOXIFLOXACINA 400 mg \
Comprimidos recubiertos

EUROFARMA ARGENTINA S.A. <=
Lote: _ ‘ Y .
Vto: ( ¢

]

*Contenido por envase primario: bliste} ton 5, 7, 10, 14 y 21 comprimidos recubiertos.
. e {
BRI
o

1

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

ﬂ
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) Eurofarma

Ampliando horizontes .

PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

MOXIFLOXACINA EUROFARMA
MOXIFLOXACINA 400 mg o
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta archivada
Via de administracion- Oral
5 Comprimidos recubiertos

e e
S

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido recubierto contiehe; .

Clorhidrato de moxifloxacina  436,4mg*. Excipientes: lactosa monohidrato 1954 mg, croscarmelosa
sodica 37,5 mg, celulosa microcristalina (tipo 102) 59,7 mg, hidroxipropilmetilcelulosa 7,5 mg, diéxido de
silicio coloidal 2,25 mg, estearil fumarato de sodio 11,25 mg, polietilenglicol 3,2625 mg, alcohol polivinilico
9,765 mg, diéxido de silicio 0,045 mg, topovidona 1,440 mg, caolin 3,4425 mg, diéxido de titanio 3,895 mg,
éxido férrico amaritlo 0,11138 mg, 6xido férrico rojo 0,11138 mg, lauril sulfato de sodio 0,4275 mg.

*Cada 436,4 mg‘de clorhidrato de mc.ifloxacina equivalen a 400 mg de moxifloxacina base.
« ®
Conserva'cién: Conservar a temperatura ambiente (entre 15°y 30° C)

Posologia, indicaciones, precauciones y contraindicaciones: Ver prospecto adjunto

Lote:

- Vto: " , 3

“ESTE MEDICAMENTO COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS” e

Especialidad medicinal autorizada ﬁbr el Ministerio de Salud.
‘Certificado N° ‘ vy
Directora técnica: Farm. Valeria Maury,
Pais de procedencia: Brasil v ‘
. Elaboracién: Eurofarma Laboratérios S.A. :
Rodovia Presidente Castelo Branco N° 3565, Km 35,6 - Itapevi
San Pablo — Brasil. |
Acondicionamiento primari rio: 1aea

1dj (o] pll'l arioy secyn@ruo EUROFARMA ARGENTIM CHIALE Carlos Alberto
Avda. Gral. San Martin 4550, La Tablada. CUIL 20120911113

Provincia de Buenos Aires, Argentinas -~
Tellfax: gemi}) 4003-6400. ST ﬂ
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DISPOSICION N° 8070
CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO N° 59071
. TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000105-18-2
Datos Identificatorios Caracteristicos de la Fo‘rmé:%armacéutica Troquel
MOXIFLOXACINA 400 mg COMO MOXIFLOXACINA CLORH|DRATO 436,4 mg - COMPRIMIDO 658213
RECUBIERTO 3
Fad
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SERRESE Fernando Ezequiel
CUIL 20351122480
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Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.a t.gov.ar - Republica Argentina
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v Buenos Aires, 30 DE SEPTIEMBRE DE 2019.-

DISPOSICION N° 8070

ANEXO

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

: CERTIFICADO N° 59071

-

El Administrador Na@ional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcion en el Reéis_tro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: EUROFARMA ARGENTINA S.A

No de' Legajo de la émpresa: 6041

L4

Ed

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
! 3

Nombi’*e comercial: MéXIFLOXACINA EUROFARMA

Nomb‘ré Genérico (IFA'/S):JMOXIFLOXACINA

Concentrac‘;ién: 400 mg

Forma farmacéutica: 'sCOMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa 'y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel, (+54111) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Repablica Argentina
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s Activo (s) (IFA
OXIFLOXACINA 400 mg COMO MOXIFLOXACINA CLORHIDRATO 436,4 Mg

Excipiente (s) . )

LACTOSA MONOHIDRATO 195,4 mg NUCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 37,5 mg NUCLEO 1 )
CELULOSA MICROCRISTALINA (TIPO 102) 59,7 mg NUCLEO 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 7,5 mg NUCLEO 1
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2,25 mg NUCLEO 1
ESTEARIL FUMARATO DE SODIO 11,25 mg NUCLEO 1
POLIETILENGLICOL 3,2625 mg CUBIERTA 1

OXIDO FERRICO AMARILLO 0,11138 mg CUBIERTA 1
OXIDO FERRICO ROJO 0,11138 mg CUBIERTA 1
ALCOHOL POLIVINILICO 9,765 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE SILICIO 0,045 mg CUBIERTA 1
COPOVIDONA 1,44 mg CUBIERTA 1

CAOLIN 3,4425 mg CUBIERTA 1

LAURIL SULFATO DE SODIO 0,4275 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 3,895 mg CUBIERTA 1

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

Envase Primario: BLISTER ALU + ALU OPA/ALU/PVC

Contenido por envase -pyljimario: BLISTER CON 5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
BLISTER CON 7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

BLISTER CON 10 COM.PRIMIDOS RECUBIERTOS

Accesorios: No correlépOnde

Contenido por envase secundario: ESTUCHE CONTENIENDO 1 BLISTER CON 5
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

ESTUCHE CONTENIéNDO 1 BLISTER CON 7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
ESTUCHE CONTENIENDO 1 BLISTER CON 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
ESTUCHE CONTENIENI?O 2 BLISTER CON 5 COMPRIMIDOS
(PRESENTACION X 10 COMPRIMIDOS)

ESTUCHE CONTENIENDO 2 BLISTER CON 7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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(PRESENTACION X 14 COMPRIMIDOS)

ES’fUCHE (‘.".ONTENIEN”D}HOj 3 B’LISTER CON 7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
(PRESENTACION X 21 COMPRIMIDOS)

Presentaciones: 5, 7, io, 14, 21

Periodo de vida Util:*24 MESES

Forma de conservacién: Desde 150 C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacidn, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cédigo ATC: JO01MA14

Acci6n terapéutica: Antibiético quinolonico, fluoroquinolonico.
Via/s de administracidn: 6RAL

Indicaciones: Este medicamento estd indicado para el tratamiento de adultos (con
edad igual o de més de 18 afios) con infecciones del tracto respiratorio superior e
inferior: - exacerbaciones (empeoramiento) de la bronquitis crénica aguda; -
Neumonia Adquirida en la Comunidad (NAC) incluyendo NAC por bacterias
resistentes a algunos antibiéticos*; - Sinusitis aguda. - infecciones no complicadas
de piel y tejidos blandos (capas superficiales de la piel) - enfermedad inflamatoria
pélvica no complicadé) (es decir, las enfermedades del tracto genital superior
femenino, incluyendo la infeccién de las trompas y del endometrio, que es el
revestimiento del Gterq); - infecciones complicadas de la piel y apéndices
(incluyendo infecciones del pie diabético) - infecciones intra-abdominales
complicadas, incluyendo infecciones causadas por diversas bacterias, tales como
abscesos. * Streptococcus pneumoniae resistentes a multiples farmacos, incluidas
las cepas conocidas como S. pneumoniae resistente a la penicilina y las cepas
resistentes a dos o mas de los siguientes antibiéticos: penicilina (MIC mayor o igual

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar ~ Repliblics Argentina
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a 2 mg / ml), cefalosporinas de segunda generacion (por ejemplo, cefuroxima),
macrglidos, tetraciclinas y trimetoprim / sulfametoxazol. Deben considerar las
recomendaciones relacionadas con el uso apropiado de agentes antibioticos. La
sensibilidad de los gérmenes a los antibidticos es un aspecto dinamico y puede
A sufrir variaciones depehdiendo del tipo de microorganismaos, del sitio de inicio de la
L infeccion (hospitalarié’o de la comunidad) y del patron de usos y costumbres del
farmaco analizado. Por’lo tanto se recomienda verificar los perfiles de sensibilidad
local y las recomendaciones nacionales e internacionales actualizadas de
tratamiento antimicrobiano antes de prescribir Moxifloxacina. El andlisis de
sensibilidad mas pertinente es el provisto por el laboratorio institucional de
bacteriologia ya que refleja con mayor certeza la situacion epidemioldgica del-lugar ...
en el que se realiza la ‘prescripcién, o bien, como alternativa, analisis locales,
regionales o nacionales, tales como los obtenidos a través de la “Red Nacional de
Vigilancia de la Resistencia a los Antimicrobianos WHONET Argentina” (Red
WHONET: http://antimicrobianos.com.ar/category/resistencia/whonet/#) Las
recomendaciones de tratamiento antimicrobiano son habituales generadas por los
Servicios de Infectologia, los Comités de Control de Infecciones Institucionales o
Sociedades Cientificas reconocidas.

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

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Niamero de Disposicion Domiicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
EUROFARMA 5788/17 RODOVIA CASTELO - SAN PABLO BRASIL (REPUBLICA
LABORATORIOS S.A : BRANCO N° 3565 KM FEDERATIVA DEL
35,6 BLOQUE 7- BRASIL)
BARRIO ITAQUI-
ITAPEVI

b)Acondicionamiento primario:

ol Razén Social

Namero de Disposicion

Domicilio de la Localidad Pais
: autorizante y/o BPF planta
Tel, {+54-11) 4340-0800 - witp:// www.anmat. gov.ar - Repiblica Argentina
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EUROFARMA ARGENTINA | 6105/16 AV, SAN MARTIN N° BARRIO REPUBLICA
S.A. 4550 ALMAFUERTE | ARGENTINA
(TABLADA-
g PDO - BUENOS
N AIRES

c)Acondicionamié’hto secundario:

4

Razén Social Nuriiero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
EUROFARMA ARGENTINA | 6105/16 AV. SAN MARTIN N© BARRIO REPUBLICA
S.A. St 4550 ALMAFUERTE | ARGENTINA
(TABLADA- o
PDO - BUENOS
AIRES

El presente Certificado tendré una validez de cinco (5) afios a partir de la

fecha del mismo.
Expediente N°: 1-0047-2000-000105-18-2

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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