LHIFLOXACINA 20% '
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 20 %
Solucion Oral

2. COMPOSICION CUALITATIVA-CUANTITATIVA
Composicion para 100 ml

Principio activo:
Enrofloxacina base 20,0g

Excipientes c.s.p.
Para una lista completa de excipientes, ver la seccion 6.1.

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

Esta indicado en aves en el tratamiento de colibacilosis, infecciones del saco vitelino,
salmonelosis, infecciones por Mycoplasma gallisepticum, cuando se presentan solas o
asociadas a Escherichia coli, infecciones causadas por Pseudomona aeruginosa y
Staphylococcus aureus, enteritis necrética causada por Clostridium perfringens, cllera
aviar debido a Pasteurella multocida, coriza infecciosa por Haemophilus
paragallinarum. En bovinos y porcinos esta indicado en el tratamiento de diarreas,
bronconeumonias, colibacilosis, neumonia enzodtica e infecciones del sistema
respiratorio, salmonelosis, enterotoxemias causadas por Escherichia coli, sindrome
mastitis metritis agalactia (M.M.A.).

4.3. Contraindicaciones
Esta contraindicado en animales con conocida hipersensibilidad a los componentes de la
formula.

4.4. Precauciones especiales para cada especie destino
No se han descrito.

4.5. Precauciones especiales para su uso
No precisa.

Along with you



LHIFLOXACINA 20% '
LIVISTO, S.A.de C.V. L ' v ' STO

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 0 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 lactacion
No se han descrito.

4.8. Interacciones con otros medicamentos u otras formas de interaccion

Pueden presentarse efectos antagonicos en administracion conjunta con cloranfenicol,
macrolidos o tetraciclinas. La administracion conjunta con magnesio o aluminio puede
reducir la absorcion de enrofloxacina. Altas dosis de fluorquinolonas pueden causar
convulsiones.

4.9. Cantidad a ser administrada y via de administracién
Via oral.

Aves: La posologia general es de 0,05 ml de Lhifloxacina 20 % (10 mg de
enrofloxacina)/ por Kg de peso vivo, que se consiguen con la administracién de 0,25 L
de Lhifloxacina 20 % (50 g de enrofloxacina) por 1000 litros de agua de bebida.

Bovinos y Cerdos: 0,5 - 1,0 ml de Lhifloxacina 20% /20 Kg de peso vivo, al dia.
La duracion normal del tratamiento es de 3 dias, a excepcion de la Salmonelosis que
deberé realizarse durante 5 dias.

4.10. Sobredosis (sintomas, procedimientos y antidotos)
No es toxico a la dosis recomendada. En casos de sobredosificacion se aplicaran las
medidas tradicionales y medicacion sintomatica.

4.11. Periodo de retiro

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

Aves: 10 dias.

No usar en animales en produccion de huevos y leche para consumo humano.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmaco terapéutico: Antibacterianos para uso sistémico
Codigo ATCvet y grupo terapéutico: QJO1IMA90

Along with you



LHIFLOXACINA 20% '
LIVISTO, S.A.de C.V. L ' v ' STO

5.1. Propiedades farmacodinamicas

FARMACODINAMIA

La Enrofloxacina tiene un tipo de accion bactericida, tal como ha sido comprobado por
SCHEER, M. (1.987). EIl autor, determina la reduccion 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. EI 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
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).

Las fluorogquinolonas suponen un importante incremento del espectro antibacteriano,
con respecto a las quinolonas tradicionales, cuya actividad estaba centrada basicamente
en las enterobacteriéceas.

La eficacia antibacteriana de la enrofloxacina comprende un amplio espectro de
microorganismos Gram-positivos y Gram-negativos, incluyendo algunas bacterias
anaerobias patdgenas. Asimismo, también es efectiva sobre micoplasmas clinicamente
importantes.

La concentracion minima inhibitoria de la enrofloxacina, ha sido determinada para
diversos microorganismos empleando el método estandar de diluciones sucesivas. Los
ensayos se han realizado en caldo de cultivo que se inocul6 a razon de 100.000
microorganismos/ml y fue incubado a 37° C durante 24 horas.

FARMACOCINETICA

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 6rganos y 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. Listado de excipientes
Hidroxido de potasio

Alcohol bencilico

Agua desmineralizada

6.2. Incompatibilidades
No se han descrito.
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6.3. Periodo de validez
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afos a
partir de la fecha de fabricacion.

6.4. 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.

6.5. Naturaleza y composicion de los empaques
Los envases que contienen la solucion oral son frascos de polietileno de color blanco de
alta densidad.

6.6. 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.
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: 2002-01-2394

9. FECHA DE LA PRIMER AUTORIZACION / RENOVACION DE LA
AUTORIZACION
Ultima renovacion de la autorizacion: enero-2012

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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