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DATOSCLINICOS

VELMONIT® 250. Un comprimido contiene: ciprofloxacino clorhidrato (D.C.1.), 250 mg.

VELMONIT® 500. Un comprimido contiene: ciprofloxacino clorhidrato (D.C.1.), 500 mg.

VELMONIT® 750. Un comprimido contiene: ciprofloxacino clorhidrato (D.C.I.), 750 mg.

VELMONIT® Suspension a 10% contiene: un frasco con ciprofloxacino (D.C.1.), 10 g + un frasco con 100 ml de diluyente.
Cada 5 ml de la suspension preparada contienen: ciprofloxacino (D.C.1.), 500 mg.

Comprimidos. Suspension oral.

Indicaciones ter apéuticas

Infecciones de vias respiratorias: bronconeumoniay neumonialobar, bronquitis aguda, reagudizacion de bronquitis crénica,
exacerbacion pulmonar aguda de lafibrosis quistica asociada ainfeccion por P. aeruginosa en adultos y en pacientes pediétricos
de 5-17 afios, bronquiectasia, empiema; causadas por Escherichiacoli, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter cloacae,

Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa, Haemophilus influenzae, Haemophilus parai nfluenzae, Streptococcus pneumoniae,
Moraxella, Legionellay Staphylococcus.

Infecciones del tracto genitourinario: uretritis complicadas y no complicadas, cistitis, anexitis, pielonefritis, prostetitis,
epididimitis, gonorrea, causadas por Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter cloacae, Proteus mirabilis,
Providenciarettgeri, Morganellamorgagnii, Citrobacter diversus, Citrobacter freundii, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus epidermidis, Neisseria gonorrhoeae, Serratia marcescensy Streptoco-ccus faecalis.

Infecciones gastrointestinales: fiebre entérica, diarreainfecciosa, causadas por Escherichia coli, Campylobacter jejuni,
Shigellaflexneri y Shigella sonnei, Klebsiella sp., Proteus mirabilis, Staphylococcus aureus, y Staphylococcus epidermidis.
Infecciones osteoarticulares: osteomielitis, artritis séptica, causadas por Enterobacter cloacae, Pseudomonas aeruginosa

y Serratia marcescens.

Infecciones delapiel y tejidos blandos: Ulceras infectadas y quemaduras infectadas, causadas por Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Enterobacter cloacae, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Providencia stuartii, Morganella morgagnii, Citrobacter
freundii, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis y Streptococcus pyogenes.
Infecciones sistémicas graves: septicemia, bacteriemia, peritonitis, infecciones en pacientes inmunodeprimidos con tumores
hematolégicos o sélidos y en pacientes en unidades de cuidados intensivos con problemas especificos, tales como quemaduras
infectadas.

Infecciones de las vias biliares: colangitis, colecistitis, empiemade lavesiculabiliar.

Infecciones intraabdominales: peritonitis, abscesos intraabdominales.

Infecciones pélvicas: salpingitis, endometritis, enfermedad inflamatoria pélvica.

Infecciones otorrinolaringol 6gicas: otitis media, sinusitis, mastoiditis.

Entre los gérmenes sensibles a ciprofloxacino, pero cuya sensibilidad debera ser comprobada antes del inicio del tratamiento,
se encuentran Serratia marcescens, Streptococcus faecalis, Streptococcus pneumoniae, Mycoplasmahominis, Micobacterium
y los anaerobios. Pseudo-monas aeruginosa puede desarrollar una resistencia durante el tratamiento con ciprofloxacino,

por lo que durante |la terapia se realizarén controles para detectar esta posibilidad. Son generalmente resistentes Ureaplasma
urealyticum, Clostridium difficile, Nocardia asteroides y Streptococcus faecium. No hay datos fiables sobre |a eficacia

del ciprofloxacino sobre el Treponema pallidum.

Posologia y forma de administracion

Ladosificacion de ciprofloxacino se determina por lagravedad y el tipo de infeccion, la sensibilidad de los microorganismos
causales y por laedad, peso y funcion renal del paciente.

Dosis media diariapor viaora en adultos.

Infecciones del tracto urinario: 250-500 mg cada 12 horas, segin lagravedad de lainfeccion.

Cistitis aguda no complicada: 250 mg, cada 12 horas, durante 3 dias.

En infecciones causadas por Chlamydiay, en caso necesario, la dosis diaria podrd aumentarse a2 x 750 mg.

Infecciones de |as vias respiratorias, infecciones osteoarticulares e infecciones de la piel y tejidos blandos: 250 a 500 mg

cada 12 horas. Esta dosis puede elevarse a 750 mg cada 12 horas en casos de mayor gravedad.

En el caso de infecciones osteoarticulares, |a terapia puede prolongarse hasta 4 6 6 semanas.

Infecciones gastrointestinales: lamedia del tratamiento parala diarreainfecciosa es de 500 mg cada 12 horas, durante 5 a7 dias.
Fibrosis quistica en adultos con infecciones por Pseudomonas en €l tracto respiratorio inferior: ladosis normal es de 750 mg
dos veces a dia. Aunque en pacientes con fibrosis quistica, la farmacocinética de ciprofloxacino permanece inalterada, deberia
considerarse el bajo peso corporal de estos pacientes al determinar ladosis (ver Adolescentes y nifios).

Gonorrea: una dosis Unica de 250 mg.

En lamayoria de las otras infecciones deberia administrarse 500-750 mg 2 veces al dia.

Funcioén renal hepética o alterada.

1. Funcién rena aterada:

1.1. Si el aclaramiento de creatinina se encuentra entre 31 y 60 ml/min./1,73 m2 o la concentracién sérica de creatinina

entre 1,4 y 1,9 mg/100 ml, la dosis méxima diaria debe ser de 1.000 mg/dia parala administracion oral.

1.2. Si el aclaramiento de creatininaesigual o inferior a 30 ml/min./1,73 m2 o la concentracion sérica de creatininaesigual

0 mayor a2,0 mg/100 ml, la dosis méxima diaria debe ser de 500 mg/dia parala administracién oral.

2. Funcién rend alterada en pacientes sometidos a hemodidlisis:

Dosis como en 1.2, los dias de didlisis y después de ésta.

3. Funcién renal alterada en pacientes sometidos a didlisis peritoneal ambulatoria continua:

Afiadir ciprofloxacino, solucién parainfusion a dializado (intraperitoneal): 50 mg ciprofloxacino/litro dializado, cuatro veces
a dia(cadaseis horas), o bien, administrar 500 mg/dia de ciprofloxacino por viaoral.

4. Funcién hepética alterada:

No precisa gjuste de dosis.

No se ha estudiado la dosificacion en nifios con alteracion delafuncion renal y/o hepética.

Personas de edad avanzada.

Aungue en personas de edad avanzada se encuentran niveles séricos de ciprofloxacino més elevados, no es necesario un gjuste
en lasdosis. Ladosis se gjustara en caso de alteracion en lafuncion renal (ver Funcion renal ateraday Funcion hepética
aterada).

Adolescentesy nifios.

Ladosis recomendada en pacientes pediétricos (5-17 afios de edad) con fibrosis quisticay exacerbacién pulmonar aguda

es de 20 mg/kg, dos veces a dia, por via oral (dosis maximadiaria 1.500 mg).

Puede emplearse también laterapia secuencial . La dosificacién es como sigue: inicialmente, 10 mg/kg IV cada 8 horas

(dosis méximadiaria 1.200 mg) seguida por 20 mg/kg por viaoral dos veces a dia (dosis maxima diaria 1.500 mg).

No hasido estudiada la administracion de ciprofloxacino a adolescentes y nifios en otras indicaciones.

Duracién del tratamiento.

Laduracion del tratamiento depende de la gravedad de lainfeccién, larespuestaclinicay los hallazgos bacteriol gicos.

El periodo de tratamiento habitual, parainfecciones agudas es de 5 a 10 dias. El tratamiento generalmente deberia continuarse
durante tres dias después de la desaparicion de |os signos y sintomas.



En infecciones por Streptococcus o Chlamydia, el tratamiento se prolongard un minimo de 10 dias debido al riesgo

de complicaciones tardias.

Laduracién recomendada del tratamiento en los pacientes pediétricos con fibrosis quisticay exacerbacion pulmonar aguda es de
10-14 dias.

Normas de administracion:

Los comprimidos deben ingerirse enteros, con abundante liquido y preferiblemente dos horas antes o después de haber comido.
Con el estémago vacio, la absorcion del principio activo es mas répida.

Lasuspension oral deberd administrarse empleando siempre lajeringa dosificadora para obtener una dosis exacta:

Cada 2,5 ml de la suspension a 10% contienen, aproximadamente, 250 mg de ciprofloxacino.

Cada 5 ml de la suspension al 10% contienen, aproximadamente, 500 mg de ciprofl oxacino.

Cada 7,5 ml de la suspension a 10% contienen, aproximadamente, 750 mg.

Contraindicaciones

Ciprofloxacino esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad demostrada al mismo y a otras quinolonas.
Ciprofloxacino no debe prescribirse a mujeres embarazadas, 0 en periodo de lactancia, ya que no se dispone de experiencia
sobre la seguridad del farmaco en estos grupos de pacientes. Sin embargo, |os estudios con animales no han demostrado efectos
teratogénicos (malformaciones) (ver Embarazo y lactancia).

Advertenciasy precauciones especiales de empleo

Debido alaposible aparicion de efectos secundarios relacionados con el sistema nervioso central, ciprofloxacino se utilizara
Unicamente en los casos en los cuales los beneficios del tratamiento se consideren superiores alos riesgos descritos.

Esta precaucion sera de aplicacion en pacientes con antecedentes de crisis epilépticas o con historial de trastornos del sistema
nervioso central (como bajo umbra convulsivo, historia clinico de trastornos convulsivos, riego sanguineo cerebral reducido,
alteracion organica cerebral o accidente vascular cerebral).

Sdlo en raras ocasiones se ha observado cristaluria relacionada con el empleo de ciprofloxacino. Los pacientes que reciben
ciprofloxacino deberdn estar bien hidratados, bebiendo abundantes liquidos, y debera evitarse una excesiva alcalinidad
delaorina

Al igua que otros farmacos de esta clase, ciprofloxacino ha demostrado ser causa de artropatia en articul aciones que soportan
peso en animales inmaduros. Sin embargo, e andlisis de los datos de seguridad disponibles sobre el uso de ciprofloxacino

en pacientes menores de 18 afios, la mayoria de los cuales tenia fibrosis quistica, no ha revelado ninguna evidencia de lesién
articular o cartilaginosa relacionada con el farmaco (ver Datos preclinicos sobre seguridad).

Se dispone actual mente de datos clinicos y farmacocinéticos que avalan el uso de ciprofloxacino en €l tratamiento

de exacerbaciones pulmonares agudas en pacientes pediatricos con fibrosis quistica asociada a P. aeruginosa. Sin embargo,

no se recomienda el uso de ciprofloxacino en indicaciones pediétricas distintas de la fibrosis quistica a menos que el beneficio
del tratamiento supere |os riesgos potenciales.

Ciprofloxacino ha demostrado que produce reacciones de fotosensibilidad en casos excepcionales. Por tanto, se recomienda
que estos pacientes eviten la exposicion solar prolongada durante la terapia con ciprofloxacino. Sin embargo, de no ser posible,
debe aconsgjarse a paciente la utilizacién de una crema protectora solar.

Interaccién con otros medicamentosy otras formas de interaccién

Laadministracion simultanea de ciprofloxacino (oral) y hierro, sucralfato, antiacidos (excepto bloqueadores H2)

y farmacos altamente tamponados (p. g ., antirretrovirales) con magnesio, aluminio o calcio reducen laabsorcién

de ciprofloxacino. Por ello, ciprofloxacino debe ser administrado 1-2 horas antes o, por 10 menos, 4 horas después

de dichos preparados.

Se ha observado elevacion de los niveles séricos de teofilina posteriormente ala administracién conjunta con otras quinolonas.
Por lo tanto, si esinevitable la administracién conjunta con ciprofloxacino deberan controlarse los niveles séricos, pudiendo
ser necesaria la reduccion de ladosificacion de teofiling, apropiadamente.

Se ha observado un aumento pasajero de la concentracion sérica de creatinina cuando se administran simultaneamente
ciprofloxacino y ciclosporina. En estos casos se realizard un control frecuente de este pardmetro (2 veces por semana).
Estudios con animales han demostrado que la combinacién de dosis muy altas de quinolonas (inhibidoras de las girasas)

y ciertos antiinflamatorios no esteroideos (excepto el &cido acetilsalicilico) pueden provocar espasmos.

Laadministracion simultanea de ciprofloxacino y warfarina puede intensificar el efecto de ésta.

En casos particulares, la administracion conjunta con glibenclamida puede aumentar su efecto hipoglucemiante.
Laadministracion conjunta de probenecid interfiere en la secrecion renal de ciprofloxacino, aumentando, por tanto, los niveles
plasméticos de ciprofloxacino.

Lametoclopramida acelerala absorcion del ciprofloxacino de manera que las concentraciones maximas plasméticas se acanzan
con mayor rapidez. Sin embargo, no se ha observado ninglin efecto sobre la biodisponibilidad de ciprofloxacino.

Embarazoy lactancia

Los estudios de reproduccion realizados en ratones, ratas y conejos con administracion oral y parenteral no revelaron evidencia
alguna de teratogenicidad, deterioro de lafertilidad o del desarrollo peri y postnatal. Sin embargo, como otras quinolonas,
ciprofloxacino ha demostrado causar artropatias en animales inmaduros y, por lo tanto, no es recomendable su empleo durante
el embarazo. Los estudios realizados en ratas han demostrado que ciprofloxacino es excretado con laleche materna, por €llo,
no se recomienda su empleo durante lalactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria
Laadministracion de ciprofloxacino puede alterar la capacidad de conducir vehiculos 0 manejar méquinas. Esta alteracion
se incrementa con laingesta simultanea de alcohol.

Reacciones adver sas

Se han observado ocasionalmente |as siguientes reacciones adversas:

Trastornos gastrointestinales: nduseas, diarrea, vémitos, dispepsia, dolor abdominal. La aparicion de diarreas graves

y persistentes puede disimular una enfermedad intestinal (colitis pseudomembranosa). Estos episodios deben ser tratados
inmediatamente. Se interrumpirael tratamiento con ciprofloxacino, implantando una terapia adecuada.

Alteraciones del sistema nervioso: vértigo, cefaleas, cansancio, insomnio, agitacion, temblor; muy raramente: paralgesia
periférica, sudoracion, marchainestable, convulsiones, estados de ansiedad, pesadillas, confusién, depresiones, alucinaciones
Y, en casos excepcionales, reacciones psicaticas (Ilegando incluso a autodafiarse).

A veces, estas reacciones se producen desde la primera administracion del preparado. En estos casos, se suspendera
laadministracién del mismo y se informarainmediatamente al facultativo.

Alteraciones sensoriales: muy raramente, del gusto y del olfato. Trastornos visuales (vision doble, color), tinnitus

y, transitoriamente, trastornos de la audicién, especial mente para frecuencias atas.

Efectos sobre el sistema cardiovascular: taquicardiay muy raramente: oleadas de calor, migrafiay debilidad.

Reacciones de hipersensibilidad, erupciones cutaneas (rash); muy raramente: prurito, fiebre medicamentosa; reacciones
anafil &cticas/ anafilactoides (edemafacial, vascular, laringeo, shock anafiléctico); en estos casos se interrumpira la administracion
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de ciprofloxacino y seinstaurard un tratamiento adecuado; petequias, ampollas, papulas, vasculitis, eritema (p. €., nodosum,
exudativo multiforme menor), sindrome de StevensJohnson, nefritis intersticial, hepatitis; muy excepciona mente: necrosis
hepética muy raramente evolutiva afallo hepético con riesgo paralavida del paciente.

Funcién hepética: pueden aparecer aumentos pasajeros de |os valores de las enzimas hepéticas, particularmente en pacientes
con lesion hepética previa

Férmula sanguinea: muy excepcionalmente, eosinofilia, granul ocitopenia, leucocitopenia, leucocitosis, anemia, trombocitopenia,
trombocitosis, niveles de protrombina aterados.

Varios: muy raramente, dolores musculares y articulares, inflamacién articular, tenosinovitis, fotosensibilidad moderada,
ateracion pasgjerade lafuncion renal. En algun caso aislado, durante la administracion de ciprofloxacino se ha observado
aquilotendinitis con roturatotal o parcial del tendén de Aquiles, mayormente en ancianos tratados previamente

con glucocorticoides. Por tanto, ante cualquier caso de aquilotendinitis (por jemplo, tumefaccion dolorosa) debe suspenderse
laadministracién de ciprofloxacino.

Sobredosificacion

En algunos casos de sobredosis aguda o accidental se ha registrado toxicidad renal reversible. Consecuentemente, aparte
de las medidas de emergencia rutinarias se recomienda monitorizar la funcién renal y administrar antiécidos con magnesio
o calcio que reducen laabsorcion de ciprofloxacino. S6lo una pequefia cantidad de ciprofloxacino (<10%) se elimina

con hemodidlisis o didlisis peritoneal .

Pr opiedades far macodinamicas

Ciprofloxacino es un agente antibacteriano sintético de amplio espectro de administracion oral y endovenosa.

Es un antibi 6tico quimioterapico de los derivados de | as quinolonas que actlian por inhibicién de las girasas bacterianas,
interfiriendo en lareplicacion del ADN.

Los gérmenes sensibles son los citados en Indicaciones terapéuticas. Como ocurre con otros antibiéticos inhibidores de la girasa,
ciprofloxacino puede presentar resistencia paralela, sin embargo, debido ala alta sensibilidad de la mayoria de microorganismos
aciprofloxacino, es a menudo eficaz frente a patdgenos resistentes a otros antibi6ticos del grupo. Asimismo, es total mente eficaz
frente a gérmenes productores de betal actamasas.

Ciprofloxacino puede utilizarse en combinacion con otros antibiéticos resultando en un efecto aditivo o indiferente,

pero raramente mostré un ef ecto antagénico. Las posibles combinaciones incluyen:

Para Pseudomonas: azlocilina, ceftazidima.

Para estreptococos: mezlocilina, azlocilina, otros antibidticos betal actamicos efectivos.

Para estafilococos: betalactamicos, particularmente isoxazolilpenicilinas; vancomicina.

Para anaerobios: metronidazol, clindamicina.

Pr opiedades far macocinéticas

Traslaadministracion oral de unadosis Unica de 250 mg, 500 mg y 750 mg en comprimidos, ciprofloxacino se absorbe répida
y ampliamente en el intestino delgado, alcanzando las concentraciones séricas méximas 1-2 horas mas tarde. La farmacocinética
de ciprofloxacino suspension 10% es similar ala de los comprimidos de ciprofloxacino.

Biodisponibilidad:

La biodisponibilidad absoluta es de aproximadamente el 70-80%. Las concentraciones séricas maximas (Cméx)

y el dreatota bajo las curvas concentracion versus tiempo (AUC) aumentaron en proporcion aladosis.

Los resultados de | os estudios farmacocinéticos en pacientes pediétricos con fibrosis quistica han demostrado que la dosificacion
de 20 mg/kg dos veces al diapor viaoral eslarecomendada para obtener perfiles concentracion/tiempo comparables

alos de lapoblacién adulta con las pautas de dosificacion actual mente recomendadas.

Laingesta de comida no afectael perfil de las concentraciones plasméticastiempo de ciprofloxacino cuando se administra
lasuspension oral, lo cual muestra que no son necesarios agjustes de toma del farmaco en relacién al tiempo respecto

alas comidas.

Eliminacion:

Ciprofloxacino se excretaampliamente y sin modificar en la orinay en pequefia cantidad de forma extrarrenal. El aclaramiento
renal se encuentraentre 0,18-0,3 I/hxkg y el aclaramiento total corporal entre 0,48-0,60 I/ hxkg. Ciprofloxacino se eliminatanto
por filtracion glomerular como mediante secrecion tubular.

El aclaramiento no renal de ciprofloxacino se debe principalmente al metabolismo hepético, a la secrecion transluminal através
delamucosaintestinal y ala excrecion biliar. El 1% de la dosis se excreta viabiliar, por |o tanto, ciprofloxacino se encuentra
en labilis a elevadas concentraciones.

Metabolismo:

Se han notificado pequefias concentraciones de 4 metabolitos. Han sido identificados como desetilenciprofloxacino (M1),
sulfociprofloxacino (M2), oxociprofloxacino (M3) y formilciprofloxacino (M4). M1, M2 y M3 poseen una actividad
antibacteriana comparable, o inferior, al &cido naidixico. M4, en lamenor cantidad, es ampliamente equivalente a norfloxacino
en su actividad antimicrobiana. Tras la administracion oral estos metabolitos se eliminan en un 11,3% por orina

y en un 7,5% por heces.

Datos pr eclinicos sobr e seguridad

Estudios de tol erancia subaguda durante 4 semanas.

Administracion oral: en perros se observaron reacciones pseudoal érgicas debido aliberacion de histamina.

Administracion parenteral: en el grupo de dosis més elevada se observé cristaluriay cambios en tibul os renales aislados.
Dichos cambios no deben ser interpretados (como por ejemplo, en el caso de aminoglicdsidos) como un efecto téxico primario,
sino como unareaccion inflamatoria secundaria a un cuerpo extrafio (cristales).

Estudios de tol erancia subcrénica durante tres meses.

Administracion oral: en monos se observé cristaluriay lesion tubular renal en el grupo de dosis més elevada.

Administracion parenteral: 1os cambios observados en los tGbulos renales fueron leves en ratas. En monos sélo se observaron
alas dosis mas atas acompafiados de unaligera disminucion del recuento de eritrocitos y de las cifras de hemoglobina
Estudios de tolerancia crénica durante seis meses.

Administracion oral: en el grupo de dosis més elevada en algunos monos se observaron cambios en tlbulos renales distales.
Administracion parenteral: en monos se ha registrado un pequefio aumento de las concentraciones de ureay creatininay cambios
en los ttbulos renales distales en el grupo de dosis més elevada.

Carcinogénesis alargo plazo: se han descartado posibles efectos carcinogénicos.

Mutagénesis.

Aunque dos de los ocho ensayosiin vitro ( el ensayo de mutacion de células de linfomade raton y el ensayo de reparacion

de DNA de hepatocito de rata) fueron positivos, todos los demas ensayos in vivo que cubren todas las finalizaciones rel evantes
dieron resultados negativos. En resumen, ciprofloxacino no presenta riesgo mutagénico. Esta valoracion se confirma

por el resultado negativo de | os estudios de carcinogenicidad alargo plazo en ratonesy ratas.

Estudios sobre toxicologia de reproduccion.

Los estudios de fertilidad, embriotoxicidad y desarrollo perinatal y postnatal permiten descartar cualquier efecto negativo
sobre dichos pardmetros.



_ DATOS
FARMACEUTICOS

Estudios especiales de tolerancia.

A partir de estudios comparativos en animales se sabe que tanto los anteriores inhibidores de la girasa (por gjemplo, &cido
nalidixico y pipemidico) como los més recientes (por ejemplo, norfloxacino y ofloxacino), producen un patron de lesion
caracteristico. Puede hallarse lesion renal, lesion del cartilago en articulaciones que soportan peso en animales inmaduros

y lesién ocular.

Toleranciarenal: la cristalizacin observada en | os estudios en animal es se produce preferentemente en condiciones

de pH que no se dan en el hombre. No se ha observado lesion renal sin cristaluria. Por tanto, lalesion renal observada en estudios
con animales no debe considerarse como accién téxica primaria de ciprofloxacino en el tejido renal (como por ejemplo,

en el caso de los aminoglucésidos), sino como tipicas reacciones inflamatorias de cuerpo extrafio secundarias ala precipitacion
de un complejo cristalino de ciprofloxacino, magnesio y proteina.

Estudios de tolerabilidad articular: a igual que otrosinhibidores de la girasa, ciprofloxacino produce lesién en las grandes
articulaciones que soportan peso en animales inmaduros. La extension de lalesion del cartilago depende de la edad, especie

y dosis; lalesién puede reducirse eliminando el peso de las articul aciones. Los estudios con animales maduros (rata, perro)

no mostraron lesionesdel cartilago.

Estudios para excluir efectos cataractogénicos: en base alas investigaciones, el tratamiento con ciprofloxacino no representa
riesgo de induccién de cataratas.

Estudios de toleranciaretiniana: €l tratamiento con ciprofloxacino no tuvo efecto sobre las estructuras morfol 6gicas de laretina
y en hallazgos electrorretinogréficos.

Relacion de excipientes

Comprimidos: celulosa microcristalina, dmidén de maiz, povidonainsoluble, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio,
hidroxipropilmetilcelulosa, macrogol, diéxido detitanio.

Suspension oral: poliacrilato (dispersion a 30%), estearato magnésico, metilhidroxipropilcel ulosa, polisorbato, polividona,
lecitina, sacarosa (gproximadamente 1,4 g/cada 5 ml), sabor afresa, triglicéridos de cadenamediay agua.

Incompatibilidades
Suspension oral: una vez preparada la suspension, se administraré sola, empleando lajeringa dosificadoray sin afiadir ningin
otro liquido.

Periodo de validez
VELMONIT® Comprimidos es estable durante cinco afiosy VELMONIT® Suspension oral durante dos afios en su envase
original y en condiciones normales de almacenamiento.

Pr ecauciones especiales de conser vacion

Suspension oral: la suspension ya preparada es estable a temperatura ambiente (maximo 25 °C) o en refrigerador durante
los 14 dias siguientes a su preparacion, al final de los cuales debe desecharse. No congelar.

No almacenar el producto de formainvertida.

Naturalezay contenido del recipiente

Comprimidos: blister PV C-PVDC/auminio.

VELMONIT® 250, envases con 10 y 20 comprimidos.

VELMONIT® 500, envases con 10 y 20 comprimidos.

VELMONIT® 750, envase con 10 comprimidos.

VELMONIT® Suspension oral al 10%: cada caja contiene un frasco de vidrio con tapdn de rosca con 10 g de ciprofloxacino,
un frasco de pléstico HDPE con tapén de rosca con 100 ml de diluyente y una jeringa dosificadora con tapon perforado.

I nstrucciones de uso y manipulacion
Preparacion de la suspension oral:
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Administracion de la suspension preparada:
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La suspensién preparada puede conservarla a temperatura ambiente (maximo 25 °C) o en refrigerador. No congelar.
No almacenar el producto de formainvertida. Una vez preparada la suspension, es estable durante 14 dias,

y unavez finalizado el tratamiento debe desecharse la suspension.

Agitar bien el frasco antes de cada administracion durante unos 15 segundos.

Razon social del titular delaautorizacion
Laboratorios Dr. Esteve, SA.

Avda. Mare de Déu de Montserrat, 221.
08041 Barcelona.

Presentacion y PVP

VELMONIT® 250, envase con 10 comprimidos de 250 mg, PVP 9,51 €, PVP IVA 9,89 €;
envase con 20 comprimidos de 250 mg, PVP 18,78 €, PVP IVA 19,53 €.

VELMONIT® 500, envase con 10 comprimidos, PVP 7,86 € , PVP IVA 1857 €;

envase con 20 comprimidos, PVP 35,72 €, PVPIVA 37,15 €.

VELMONIT® 750, envase con 10 comprimidos, PVP 27,74 €, PVP IVA 28,85 €.
VELMONIT® SUSPENSION 100 ml, PVP 47,39€_, PVPIVA 49,29 €.

Incluido en el Sistema Nacional de la Salud.

Otras presentaciones:

VELMONIT® Infusion intravenosa, frasco de 100 ml al 0,2%, PVP 25,41 €, PVP IVA 26,42 €;
frasco de 200 ml al 0,2%, PVP 44,94 €, PVP IVA 46,74 €




