ASEGURAMIENTO DE CALIDAD -

FICHA TECNICA IE=enfar

Nombre Genérico:

Nombre Comercial:
Concentracion:

Titular (es) del Registro Sanitario:

Fabricante(s):

MOXIFLOXACINO

MOXIFLOXACINO 400 MG TABLETAS RECUBIERTAS
400 MG

WINTHROP PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A.
FAREVA VILLA RICA S.A.S.

DATOS DEL PRINCIPIO ACTIVO

Nombre Quimico Especifico:

Formula Molecular:
Peso Molecular:

No de CAS:

1-Cyclopropyl-6-fluoro-1,4-dihydro-8-methoxy-7-[(4aS,7aS)-octahydro-6H-
pyrrolo[3,4-b]pyridin-6-yl]-4-oxo-3-quinolinecarboxylic acid hydrochloride
C21H24FN304,HCI

437.9 g/mol

186826-86-8

DATOS DEL PRODUCTO TERMINADO

Indicaciones:

Contraindicaciones:

TRATAMIENTO ALTERNATIVO DE INFECCIONES BACTERIANAS DEL TRACTO
RESPIRATORIO EN PACIENTES MAYORES DE 18 ANOS.

HIPERSENSIBILIDAD A LAS FLUOROQUINOLONAS O A CUALQUIER
ANTIBACTERIANO QUINOLINICO RELACIONADO, EMBARAZO, LACTANCIA,
NINOS MENORES DE 18 ANOS, EPILEPSIA, TRASTORNOS RENALES Y
HEPATICOS. EVITE LAS FLUOROQUINOLONAS EN PACIENTES CON HISTORIA
CONOCIDA DE MIASTENIA GRAVE. NO DEBE ADMINISTRARSE EN
PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE TENDINITIS POR EJERCICIO. EVITESE LA
ADMINISTRACION CONCOMITANTE CON ANTIACIDOS, TEOFILINA O
TIZANIDINA. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: LOS PACIENTES EN
TRATAMIENTO CON FLUOROQUINOLONAS DEBEN SER HIDRATADOS
ADECUADAMENTE PARA EVITAR LA EXCESIVA ALCALINIDAD DE LA ORINA.
ADMINISTRESE CON PRECAUCION EN PACIENTES CON TRASTORNOS
CEREBRALES. LAS FLUOROQUINOLONAS ESTAN ASOCIADAS CON UN
INCREMENTO DEL RIESGO DE TENDINITIS Y RUPTURA DE TENDON EN
TODAS LAS EDADES. ESTE RIEGO SE INCREMENTA EN PACIENTES
USUALMENTE MAYORES DE 60 ANOS, EN PACIENTES QUE ESTAN TOMANDO
CORTICOSTEROIDES Y EN PACIENTES CON TRASPLANTES DE RINON,
CORAZON O PULMON. EN CASO DE PRESENTARSE DOLOR O INFLAMACION
DEL TENDON DE AQUILES DEBE SUSPENDERSE LA TERAPIA. LAS
FLUOROQUINOLONAS PUEDEN EXACERBAR LA DEBILIDAD MUSCULAR EN
PERSONAS CON MIASTENIA GRAVIS. HAY RIESGO DE PRESENTAR
SINTOMAS DE NEUROPATIA PERIFERICA POCO TIEMPO DESPUES DE
INICIAR EL TRATAMIENTO, LOS CUALES, EN ALGUNOS CASOS, PUEDEN SER
IRREVERSIBLES.

LOS PACIENTES CON INTOLERANCIA HEREDITARIA A GALACTOSA, DE
INSUFICIENCIA DE LACTASA DE LAPP (INSUFICIENCIA OBSERVADA EN
CIERTAS POBLACIONES DE LAPONIA), O MALABSORCION DE GLUCOSA O
GALACTOSA NO DEBEN TOMAR ESTE MEDICAMENTO.
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ASEGURAMIENTO DE CALIDAD -

FICHA TECNICA IaEenfar

Condiciones de Almacenamiento:

Registro Sanitario:
Modalidad del Registro Sanitario:
Vigencia del Registro Sanitario:

Codigo ATC:

Presentacion Comercial:

Codigo CUM:
Vida Util:
Condicion de Venta:

Codigos de Barra:

MANTENGASE EN LUGAR SECO A TEMPERATURAS INFERIORES A 30°C
INVIMA 2021M-0016645-R1

FABRICAR Y VENDER
1/03/2026
JO1IMA14

CAJA POR 7 TABLETAS RECUBIERTAS EN UN BLISTER PVC / PVDC
TRANSPARENTE DUPLEX / ALUMINIO POR 7 TABLETAS RECUBIERTAS CADA
UNO.

020089685-03

2 ANOS

CON FORMULA FACULTATIVA
7702605109166

Elaborado por:
Fecha:

Balmiro A. Canedo Barraza
26/03/2021
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