Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%"q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

PROSPECTO:
ALSIR 200 mg COMPRIMIDOS

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona, Espafia

Fabricante responsable de la liberaciéon del lote:
Laboratorios Dr. ESTEVE, S.A.

Pol. Industrial San Marti s/n

08107 Martorelles

Barcelona Espafia

Bajo licencia de Bayer AG, Leverkusen (Alemania)

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ALSIR 200 mg COMPRIMIDOS

Enrofloxacino

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada comprimido contiene:

Sustancia activa:
Enrofloxacino 200 mg

Excipientes, c.s.

4. INDICACIONES DE USO

Perros: Tratamiento de infecciones bacterianas individuales o mixtas del aparato respiratorio,
digestivo y urinario, otitis externas, asi como infecciones de la piel y heridas, causadas por la
siguientes bacterias Gram-positivas y Gram-negativas sensibles al enrofloxacino: Escherichia
coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp. y Staphylococcus spp.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en animales con trastornos del crecimiento cartilaginoso.
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No usar en cachorros o en perros en crecimiento (perros de menos de 12 meses en razas
pequefas o de menos de 18 meses en razas grandes) ya que el medicamento puede causar
alteraciones en el cartilago epifisario en animales en crecimiento.

No usar en animales con historial clinico de epilepsia o con alteraciones nerviosas relacionadas
con el GABA ya que enrofloxacino pude causar estimulacion del SNC.

No usar en caso de hipersensibilidad conocida a las fluoroquinolonas o a alguno de los
excipientes.

6. REACCIONES ADVERSAS

Ocasionalmente pueden presentarse trastornos gastrointestinales, leves y pasajeros, tales
como hipersalivacién, vomitos o diarrea y anorexia.

Alteraciones del Sistema Nervioso Central.

Reacciones de hipersensibilidad.

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, 0 piensa
que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted natificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta verde.doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA DE ADMINISTRACION
Via oral

Dosis: 5 mg de enrofloxacino/kg p.v. /dia lo que equivale a 1 comprimido/40 kg p.v./ dia,
durante 5 dias consecutivos.

El tratamiento debe reconsiderarse si no se observa mejoria clinica en 3 dias.

En enfermedades cronicas y de curso grave la duracion del tratamiento puede ampliarse hasta
10 dias.

Los comprimidos pueden administrarse directamente en la boca del animal o mezclados con el
alimento.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para evitar una
dosificacion insuficiente.
10. TIEMPO DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar a temperatura inferior a 25°C
Proteger de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja
después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Precauciones especiales para su uso en animales:

El uso de fluoroguinolonas debe ser reservado para el tratamiento de aquellos casos clinicos
que hayan respondido pobremente, 0 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.

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

No usar en caso de resistencia conocida a quinolonas, ya que pude existir resistencia cruzada
casi completa con estos compuestos y resistencia completa con otras fluoroquinolonas.

Enrofloxacino se excreta parcialmente por via renal; al igual que el resto de fluoroquinolonas la
excrecion puede retardarse en animales que presenten alteraciones renales.

El medicamento debe usarse con precaucion en animales con la funciéon renal o hepatica
alterada.

Precauciones especificas _que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida a las fluroquinolonas deben evitar todo contacto
con el medicamento veterinario.

Lavese las manos después de manipular el medicamento.
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En caso de ingestion accidental consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.
No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.

Gestacion / Lactancia:
No utilizar este medicamento durante la gestacién y la lactancia.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
La administracion conjunta de enrofloxacino con cloranfenicol, macrdlidos o tetraciclinas puede
producir efectos antagénicos.

Pueden aparecer interacciones a nivel hepatico con otros farmacos de eliminacion hepatica por
lo que no se aconseja su uso conjunto en perros con teofilina. La administracién concomitante
de teofilina requiere una monitorizaciéon adecuada ya que los niveles séricos de tedfilina
pueden aumentar.

La administracion simultdnea de sustancias que contengan magnesio, calcio y aluminio puede
reducir la absorcion de enrofloxacino.

No administrar simultaneamente con antiinflamatorios no esteroideos. En perros, debe tenerse
precaucién en el uso concomitante de fluinixino y enrofloxacino para evitar la aparicion de
reacciones adversas. El descenso de los aclaramientos como resultado de la administracion al
mismo tiempo de ambas substancias, indica que existe interaccion durante la fase de
eliminacion. Asi, la administracién de enrofloxaciono y flunixino aumenté el AUC y la semivida
de eliminacion de flunixino y aumentd la semivida de eliminacion y redujo la Cmax de
enrofloxacino

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

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

No exceder las dosis recomendadas. En caso de sobredosificacion accidental, pueden
aparecer trastornos gastrointestinales (vomitos, diarrea o hipersalivacién) o signos nerviosos
(midriasis, ataxia). En casos graves puede ser necesario interrumpir el tratamiento.

Incompatibilidades:
No procede.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
vertidos domésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico cdmo debe eliminar los medicamentos que ya no
necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.
14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Abril 2022
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15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Caja con 1 blister de 4 comprimidos.
Caja con 2 blisteres de 6 comprimidos.
Caja con 6 blisteres de 10 comprimidos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracién bajo control o supervisién del veterinario.

NUmero de autorizacion de la comercializacion: 975 ESP

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al Titular de
la autorizacion de comercializacion.
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