DEPARTAMENTO DE

MINISTERIO agencia espafiola de
» DE SANIDAD, CONSUMO m medicamentos y MEDICAMENTOS
Y BIENESTAR SOCIAL & productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
ALSIR 25 mg/ml solucion inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Enrofloxacino 25 mg
Excipientes:
n-Butanol 30 mg

Otros excipientes, c.s.

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable

4. DATOS CLINICOS

41 Es pecies de destino

Perros y gatos

4.2 Indicaciones de uso, es pecificando las especies de destino

Perros

Tratamiento de las infecciones de los tractos digestivo y respiratorio y del aparato genitourinario (incluidos
prostatitis, tratamiento antibiético complementario para la piometra), infecciones de la piely las heridas y otitis
(externa/media) causadas por cepas sensibles al enrofloxacino de: Staphylococcus spp., Escherichia coli,
Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. y Proteus spp.

Gatos

Tratamiento de las infecciones de los tractos digestivo y respiratorio y del aparato genitourinario (como tratamiento
antibidtico comp lementario para la piometra) e infecciones de la piel y las heridas causadas por cepas sensibles al
enrofloxacino de: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp. y Proteus spp.

4.3 Contraindicaciones

No usar en animales con hipersensibilidad conocida a las fluoroquinolonas o a algiin excipiente.

No usar en animales con trastornos del crecimiento cartilaginoso.

No usar en animales con historial clinico epiléptico o de convulsiones, ya que el enrofloxacino puede causar
estimulacion del SNC.

No usar en perros jovenes durante su crecimiento, es decir, en perros de razas pequefias menores de 8 meses, perros
de razas grandes menores de 12 meses y perros de razas gigantes menores de 18 meses.
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4.4 Advertencias especiales paracadaespecie de destino
No se han descrito.

45 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Cuando se use este medicamento se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso de
antimicrobianos.

Eluso de fluoroquinolonas debe ser reservado para el tratamiento de aquellos casos clinicos que hayan respondido
pobremente, 0 que se espera que respondan pobremente, a otras clases de antimicrobianos.

Siempre que sea posible las fluoroquinolonas deben ser usadas después de realizar un test de sensibilidad.

El uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica puede incrementar la
prevalencia de bacterias resistentes a las fluoroquinolonas y disminuir la eficacia del tratamiento con otras
quinolonas debido a las resistencias cruzadas

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los animales
Las personas con hipersensibilidad conocida a las fluoroquinolonas deben evitar todo contacto con el medicamento
veterinario.

Evitar el contacto con la piel y los ojos. En caso de derrame accidental sobre la piel o los ojos, lavar in mediatamente
con agua abundante.

Lavar las manos después del uso.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.

En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico inmed iatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.
Siaparecen sintomas tras la exposicién, como una erupcion cutanea, consulte con un médico y muéstrele el
prospecto o la etiqueta. La inflamacion de la cara, labios u ojos o dificultad respiratoria son signos mas graves que
requieren atencion médica urgente.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Ocasionalmente pueden presentarse trastornos gastrointestinales (p.ej. diarrea).

4.7 Uso durante la gestacién, lalactancia o la puesta

No administrar a perras y gatas gestantes o en lactacion.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No usar enrofloxacino de forma concomitante con sustancias antimicrobianas de accién antagonista a la de las
quinolonas (p.ej. macrolidos, tetraciclinas o fenicoles)

No utilizar simultaneamente con teofilina, ya que puede retrasarse la eliminacion de teofilina.

Se recomienda precaucion con el uso concomitante de flunixino y enrofloxacino en perros para evitar reacciones
adversas. La dis minucion del aclaramiento del fairmaco como resultado de la coadministracion de flunixino y
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enrofloxacino indica que estas sustancias interactiian durante la fase de eliminacion. Por tanto, en perros la
coadministracion de flunixino y enrofloxacino aumenta el AUC y la semivida de eliminacion del flunixino y
aumenta la semivida de eliminacién y disminuye la Cmax del enrofloxacino.

En animales sometidos a rehidratacion, evitar la excesiva alcalinidad de la orina.

4.9 Posologia y via de administracion

Administracion subcuténea.

Las inyecciones repetidas deben aplicarse en puntos de inyeccion distintos.

Para garantizar que se administra la dosis correcta, se debe calcular el peso del animal con la mayor exactitud
posible, a fin de evitar dosis insuficientes.

Perros y gatos
5 mg de enrofloxacino/kg p.v., que corresponde a 1 ml/5 kg p.v., diarios por inyeccion subcutanea durante un

maximo de 5 dias.

El tratamiento puede iniciarse con enrofloxacino inyectable y mantenerse con los comprimidos. La duracién del
tratamiento se basara en la duracion aprobada para cada indicacién en la ficha técnica de los comprimidos.

4.10 Sobredosificacidn (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

En caso de sobredosificacion pueden aparecer trastornos gastrointestinales (p.ej. vomitos, diarrea) y trastornos
neurolégicos.

No exceder las dosis indicadas. En gatos, dosis elevadas (20 mg/kg p.v. dia o mas) pueden ocasionar alteraciones
oculares.

En caso de sobredosificacion accidental no existe antidoto. El tratamiento debera ser sintomatico.
411 Tiempo de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo terapéutico: Antibidticos quinolénicos (Fluoroguinolonas)
Cddigo ACTvet: QJ01IMA90

5.1 Propiedades farmacodindmicas

Mecanismo de accién

Se han identificado dos enzimas esenciales en la replicacion y transcripcion del ADN, la ADN -girasa y la
topoisomerasa 1V, como las dianas molecu lares de las fluoroquinolonas. Las moléculas diana son inhibidas por la
unién no covalente de las moléculas de fluoroquinolona a dichas enzimas. Las horquillas de replicacién y los
complejos traslacionales no pueden avanzar mas alla de estos complejos enzima-ADN-fluoroquinolona, y la
inhibicion de la sintesis de ADN y ARNm desencadena acontecimientos que, en funcion de la concentracion del
farmaco, provocan la muerte rapida de las bacterias patdgenas. El enrofloxacino es bactericida y la actividad
bactericida es dependiente de la concentracion.
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Espectro antibacteriano

El enrofloxacino es activo frente a muchas bacterias Gramnegativas como Escherichia coli, Klebsiellaspp.,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (p. e]j., Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp. y
Pseudomonas spp., frente a bacterias Grampositivas como Staphylococcus spp. (p. €j., Staphylococcus aureus) y
frente a Mycoplasma spp. a las dosis terapéuticas recomendadas.

Tipos y mecanismos de resistencia

Se ha publicado que la resistencia a las fluoroquinolonas tiene cinco origenes: (i) mutaciones puntuales de los genes
que codifican la ADN-girasa y/o la topoisomerasa IV, que conducen a alteraciones de la enzima respectiva; (ii)
alteraciones de la permeabilidad al farmaco en las bacterias gramnegativas; (iii) mecanis mos de expulsién activa;
(iv) resistencia mediada por plasmidos y (v) proteinas protectoras de la girasa. Todos estos mecanismos reducen la
sensibilidad de las bacterias a las fluoroquinolonas. Es frecuente la resistencia cruzada entre las distintas
fluoroquinolonas.

5.2 Datos far macocinéticos

Enrofloxacino se absorbe rdpidamente después de su inyeccidn por via parenteral. Su biodisponibilidad es alta, con
una union a proteinas plasmaticas de baja a moderada (ap roximadamente del 20% al 50%). Enrofloxacino se
metaboliza en la sustancia activa ciprofloxacino en un porcentaje de aproximadamente el 40% en perros y menor en
gatos.

Tras la ad ministracion de ALSIR® la concentracién maxima se alcanza aproximadamente a las 1 — 2 horas segin la
especie, manteniéndose los niveles de actividad antibacteriana hasta las 24 horas.

Enrofloxacino y ciprofloxacino se distribuyen bien en todos los tejidos diana. p. ej., pulmén, rifién, piel e higado,
donde se alcanzan concentraciones de 2 a 3 veces mas altas que en el plas ma. Ambos se eliminan del organismo a
través de la orinay las heces.

No se produce acumulacién en el plasma después de un intervalo de tratamiento de 24 horas.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes
n-butanol

Hidré xido de potasio
Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Protegerde la luz

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario
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Vial de vidrio topacio tipo I con tapén bromobutilo y capsula de aluminio.
Formatos:

Cajacon 1vial de 20 ml
Caja con 5viales de 20 ml

6.6 Precauciones especiales parala eliminaciéon del medicamento veterinario no utilizado o, en su caso,
los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mis mo deberan eliminarse de conformidad
con las normativas locales.

7. TITULAR DE LAAUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Ecuphar Veterinaria S.L.U.

Avenida Rio de Janeiro, 60-66, planta 13

08016 Barcelona (Espafia)

Bajo licencia de Bayer AG, Leverkusen (Alemania)

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
900 ESP
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 03/05/1994
Fecha de la Gltima renovacion: 10 de febrero de 2017

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

10 de febrero de 2017

PROHIBICION DEVENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacién: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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