LHIFLOXACINA 10% '
LIVISTO, S.A. de C.V. L'v' STO

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO -
SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS (SPC)

1. NOMBRE DEL PRODUCTO VETERINARIO

LHIFLOXACINA 10 %
Solucion Oral

2. COMPOSICION CUALITATIVA-CUANTITATIVA
Composicion para 100 mL

Principio activo:
Enrofloxacina Base 10,00 g

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucion Oral.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Especies destino
Aves, bovinos y porcinos.

4.2. Indicaciones de uso especificando las especies destino
AVES: Tratamiento de:- Colibacilosis.

- Infeccidn del saco vitelino.

- Salmonelosis.

- Infecciones por Mycoplasma gallisepticum cuando se presentan solas o

asociadas a Escherichia coli.

- Infecciones causadas por Pseudomonas aeruginosa y

Staphylococcus aureus.

- Enteritis necrética causada por Clostridium perfringens.

- Célera aviar debido a Pasteurella multocida.

- Coriza infecciosa por Haemophilus paragallinarum.
BOVINOS: - Diarreas.

- Septicemias causadas por colibacilosis.

- Bronconeumonias.

- Neumonia enzodtica e infecciones del sistema respiratorio.

- Salmonelosis.
CERDOS: - Diarrea de los lechones.

- Diarreas y Enterotoxemias causadas por Escherichia coli.

- Sindrome MMA.

- Bronconeumonia, Neumonia enzodtica.

- Salmonelosis.

Along with you



LHIFLOXACINA 10% '
LIVISTO, S.A. de C.V. L'v' STO

4.3. Contraindicaciones
No se han descrito.

4.4. Precauciones especiales para cada especie destino
No precisa.

4.5. Precauciones especiales para su uso
No precisa.

Precauciones especiales para su uso en animales
No precisa.

Precauciones especiales a ser tomadas por la persona que administra el
medicamento

Evitar el contacto directo del producto con la piel o mucosas.

Mantener fuera del alcance de los nifios y animales domésticos.

Utilizar guantes al momento de su aplicacion.

4.6. Efectos secundarios (frecuencia y gravedad)
No se han descrito.

4.7. Uso durante el embarazo y lactacién
No se han descrito.

4.8. Interacciones con otros medicamentos u otras formas de interaccion
No se han descrito.

4.9. Cantidad a ser administrada y via de administracion

- AVES: La posologia general es de 0,10 ml (10 mg de enrofloxacina)/ por Kg de peso
vivo, que se consiguen con la administracién de 0,5 litros (50 g de enrofloxacina) por
1.000 litros de agua de bebida.

- BOVINOS Y CERDOS:

0,5-1,0 ml de LHIFLOXACINA 10%/10 Kg de peso vivo, al dia.

La duracion normal del tratamiento es de 3 dias, a excepcién de la Salmonelosis que
deberé realizarse durante 5 dias.

4.10. Sobredosis (sintomas, procedimientos y antidotos)
ALTREUTHER, P. (1.987) realiza un estudio sobre la toxicidad por administracion
reiterada de la enrofloxacina (toxicidad subcrdnica) para determinar la maxima dosis
que puede ser administrada, durante un periodo consecutivo de 13 semanas, en el pienso
sin originar modificaciones apreciables en el comportamiento, composicién de los
fluidos corporales o en la funcion e histopatologia de los 6rganos.
Para determinar las posibles alteraciones en el animal, durante el ensayo se estudiaron:

- Monitorizacion diaria del aspecto y comportamiento de los animales.

- Consumo de pienso y aumento ponderal.
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- Estudios hematologicos y clinico-quimicos de sangre y orina.
- Examen histopatoldgico de los drganos del animal, después de su sacrificio al
finalizar el estudio.
El ensayo, se realiz6 en ratas y perros y permitié obtener los siguientes datos referentes
a la dosis tolerada por los animales:
A.- RATAS. Toleraron dosis de 7500 mg de enrofloxacina por Kg de pienso,
equivalente a unos 630 mg del quimioterapico/ Kg de peso vivo cada dia.
B.- PERROS. Fueron maéas susceptibles, tolerando niveles de 2000 ppm de
enrofloxacina en el pienso, dosis que equivale a 52 mg de principio activo/Kg de peso
vivo y dia.
En el ensayo se demostrd que la enrofloxacina no causaba los tipicos efectos de otros
derivados del &cido quinoldn-carboxilico, como son:
- dafo renal causado por cristalizacion intrarenal.
- cataratas en el cristalino.
Solamente pudieron observarse alteraciones de las articulaciones en ratas al administrar
las dosis més altas.

4.11. Periodo de retiro

No sacrificar los animales para consumo humano, hasta transcurridos 11 dias desde la
ultima administracion.

Aves: 5 dias.

No utilizar en animales de productores de leche o huevos para consumo humano.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmaco terapéutico: Quinolonas y quinoxalina antibacterianos.
Codigo ATCuvet y grupo terapéutico: Enrofloxacina.

5.1. Propiedades farmacodinamicas

FARMACODINAMIA

Tanto en medicina humana como en veterinaria, desde hace mas de una década, se
emplean sustancias antibacterianas derivadas del nucleo quinolénico (o &cido 4 -
quinoloén - 3 - carboxilico). En un principio se utilizaron los &cidos nalidixico
sintetizado en 1962, y oxolinico que se emplean aun en la actualidad como eficaces
agentes antisépticos urinarios, ya que debido a sus caracteristicas farmacocinéticas, no
son absorbidos después de su administracion oral y se eliminan en forma activa a través
de la orina. Al alcanzar altas concentraciones en orina y ser efectivas principalmente
sobre enterobacteriaceas, se han usado para combatir infecciones urinarias.

Més adelante se sintetizaron nuevas quinolonas como el &cido pipemidico, el acido
piromidico, la cinoxacina, y poco tiempo después se obtuvieron unos derivados
fluorados que presentaban un espectro antibacteriano muy ampliado y una fuerte accién
antimicrobiana.

El primero que se empled en terapéutica fue la norfloxazina, pero no ha pasado de ser
un antiséptico urinario debido a sus caracteristicas farmacocineéticas.

Entre estas quinolonas fluoradas de segunda generacion se encuentra la flumequina, la
cual gracias a la buena absorcion intestinal se ha utilizado para el tratamiento por via
oral de diversas infecciones generales.
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No obstante, posteriormente han surgido las quinolonas de tercera generacion, las cuales
derivan del acido 4 -quinolén - 3 - carboxilico, pero que poseen simultdneamente dos
sustituyentes:

- un atomo de fldor en la posicion 6.

- un radical N - piperazinilo en posicion 7.
Son estas dos sustituciones, conjuntamente, las que determinan la amplitud del espectro
antibacteriano y la potencia de la actividad bacteriana (CULBERSTON, T.P. et al.
1989).
Respecto a esta relacion estructura-actividad, los autores recogen los datos de los
experimentos efectuados por KOGA, H. et al. (1980), en los cuales estudia la actividad
de diversos compuestos con sustituyentes en las posiciones 6, 7,8-quinolona. De ellos
deduce que la maxima actividad antibacteriana la poseen los compuestos con un radical
piperazina en posicién 7, pero que simultineamente presentan un radical fluor en
posicion 6. A parte de esta excelente actividad antibacteriana intrinseca reconocida por
KOGA, H., el anillo de piperazina en posicion 7 confiere a la molécula, tal como ha
sido descrito por HOOPER, D.C. et al (1985) y JACK, D.B. (1986), una excelente
mezcla de:

- eficacia oral,

- buenas caracteristicas farmacocinéticas, cuyo rasgo mas notable es una mayor

penetracion tisular,

- unas favorables caracteristicas toxicologicas.
Esto ha permitido que estos agentes activos sobre bacterias patoégenas puedan ser usados
por via oral para combatir infecciones que anteriormente solo podian ser tratadas con
éxito con antibidticos por via parenteral.
Las quinolonas de tercera generacion (amifloxacina, ciprofloxacina, enrofloxacina,
ofloxacina, enoxacina y pefloxazina) son comparables, en su espectro clinico de
actividad, con los B - lactamicos de amplio espectro recientemente desarrollados
(penicilinas y cefalosporinas de 3? y 42 generacién) (ANADON, A. et al. 1.988).

MECANISMO DE ACCION

Una de las particulares caracteristicas de los antibacterianos derivados del &cido
quinolon carboxilico es su especial mecanismo de accion. Mientras que las penicilinas,
cefalosporinas y la bacitracina atacan la pared de la célula; la colistina y la polimixina
acttan sobre la membrana citoplasmatica, y los aminoglicésidos, el cloranfenicol, las
tetraciclinas y los macroélidos interfieren la sintesis proteica, los derivados del acido
quinoldn carboxilico deterioran la girasa bacteriana, un enzima que juega un papel
principal en la replicacion del DNA.

La enrofloxacina tiene un tipo de accion bactericida, tal como ha sido comprobado por
SCHEER, M. (1.987). EI autor, determina la reduccién de la capacidad para formar
colonias por parte de diversos patdgenos, bajo la influencia de la enrofloxacina frente al
tiempo. La droga, después de 60 minutos de accidn, inactiva en un 99% a organismos
creciendo, logaritmicamente en caldo de cultivo. El ensayo fue efectuado con E. coli,
Klebsiella, Salmonella, Pseudomonas y Staphylococcus (95% de inhibicion).

El mecanismo de accion es por bloqueo de un enzima implicado en el control de la
topologia del ADN bacteriano. Esta es gobernada por topoisomerasas, dentro de las
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cuales la topoisomerasa Il o ADN-girasa constituye la principal diana de este agente.
Este mecanismo de accidn es comun para los derivados del &cido quinolin-carboxilico y
ha sido descrito por WOLFSON, J.S. y HOOPER, D.C. (1.985).

FARMACOCINETICA

Después de su administracion por via oral, su biodisponibilidad es muy buena, ya que la
Enrofloxacina es rapida y facilmente absorbida, alcanzando concentraciones
plasmaticas méximas al cabo de 1-2 horas. Una vez absorbida, se distribuye
ampliamente por todos los 6rganos Yy tejidos, poseyendo una buena penetracion tisular.
Sélo una pequefia parte de la enrofloxacina se metaboliza en el higado, dando lugar a su
metabolito desetilado, el cual posee actividad antibacteriana. La eliminacién se realiza
por via hepatica y renal, practicamente sin metabolizar.

La farmacocinética de la enrofloxacina ha sido estudiada en diferentes especies de
abasto: bovinos, cerdos, perros, gatos, pollos, pavos, conejos y caballos, tanto después
de administrarse por via oral como parenteral. En general se ha observado que el
principio activo es bien absorbido sea cual sea la via de administracion, y que
normalmente, a un tiempo determinado, las concentraciones de la quinolona en los
diversos organos Yy tejidos son superiores a las séricas. Asimismo existe una buena
correlacion entre los niveles séricos o tisulares y la dosis administrada; no obstante, no
se produce acumulacion del medicamento.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Incompatibilidades
No se han descrito.

6.2. Periodo de validez
El periodo de validez de la especialidad es de dos afios a partir de la fecha de
fabricacion.

6.3. Precauciones especiales para el almacenamiento

Conservar en lugar fresco, seco y protegido de la luz a una temperatura entre 15 °C y
30 °C. Cualquier producto no usado o material de desecho debe ser desechado de
acuerdo a las reglamentaciones nacionales. Mantener fuera del alcance de los nifios y
animales domésticos.

6.4. Naturaleza y composicion de los empaques.
Frasco goteros de 15 mL y 30 mL, y frascos plasticos de 50 mL, 100 mL y 1 L, para,
con etiquetas autoadhesivas impresas con la informacion técnica.

6.5. Precauciones especiales para la disposicion final de farmacos no utilizados o
materiales de desecho derivados del uso de estos productos.

Cualquier farmaco no utilizado o productos de desecho derivados del uso de este
producto medicinal deben ser eliminados de acuerdo a las reglamentaciones locales.
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Nunca dejar envases vacios cerca de viviendas, fuentes de agua o animales. Evite
contaminar el agua superficial y los sistemas de drenaje.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
LIVISTO, S.A.de C.V.
Carretera al Puerto de La Libertad Km. 20, Zaragoza, La Libertad, El Salvador. C.A.

8. NUMERO DE REGISTRO
El Salvador: 94-05-610.

9. FECHA DE LA PRIMER AUTORIZACION / RENOVACION DE LA
AUTORIZACION
Ultima renovacion de la autorizacion: mayo-2015.

10. LUGAR DE FABRICACION

LIVISTO, S.A. de C.V.
Carretera al Puerto de La Libertad Km. 20, Zaragoza, La Libertad, El Salvador. C.A.
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