NEumMOFLOGIN®

Antibiético, broncodilatador y antiinflamatorio
para uso respiratorio, en comprimidos ranurados

Uso en Medicina Veterinaria Mantener fuera del alcance de los nifios.

Venta con receta veterinaria Conservar entre 15°y 30°C.

Industria Argentina Uso en caninos y felinos (gatos).

Férmula:

Cada comprimido contiene:
Prednisolona 10 mg
Aminofilina 100 mg
Enrofloxacina 50 mg
Excipientes c.s.p 500 mg

Indicaciones de uso:

Principales y complementarias

Enfermedades del Tracto Respiratorio, agudas o crénicas (traqueitis,
traqueobronquitis, bronquitis, neumonias, bronconeumonias, asma), causadas
por distintas etiologia (infecciosas, alérgicas, cardiogénicas, etc.).

Espectro antimicrobiano de la Enrofloxacina: Pseudomonas aeruginosa,
Escherichia coli, Salmonella, Pasteurella spp; Klebsiella spp, Streptococcus spp.,
Staphilococcus aureus, Proteus spp, Staphilococcus intermedius; Bordetella
bronchiseptica, Micoplasma spp, Corynebacterium pyogenes.

Via de administracion:
Emplear la via oral para administrar el producto.

Dosificacién:

Dosificacion de los principios activos:
Prednisolona: 0,50 mg/Kg
Aminofilina: 5,00 mg/Kg
Enrofloxacina: 2,50 mg/Kg

Dosificacién del producto: Caninos y felinos; | comprimido cada 20 Kg de
peso; cada 12 hs; durante al menos 7 dias. En su defecto, usar criterio
profesional.

Efectos colaterales posibles (locales o generales) y antagonismos
farmacoloégicos:

* El empleo de Neumoflogin puede ocasionalmente generar polidipsia,
poliuria y polifagia (PD/PU/PF).

* Se debe restringir el uso de Neumoflogin en animales diabéticos y
pacientes con Ulceras gastroduodenales.

* Se recomienda excluir a cachorros en crecimiento, de tratamientos
mayores a 7 dias.

* Usos durante gestacion y lactancia: Restringir su uso en hembras gestantes.

Los efectos nocivos asociados a terapia antiinflamatoria con glucocorticoides
(GCC) son relativamente infrecuentes, a excepcion de PD/PU/PF. Estos
efectos se presentan con frecuencia en terapias prolongadas o con altas
dosis. Poliuria y polidipsia se observan en exceso de glucocorticoides, por
incremento en el nivel de filtracion glomerular y del volumen vascular, por
incremento en la excrecion renal de calcio, acciones inhibitorias de hormona
antidiurética y disminucion de la permeabilidad del tdbulo distal.

Se conoce la capacidad de la enrofloxacina de producir dafio en el cartilago
de crecimiento en perros jovenes (10 a 28 semanas de vida), a dosis orales
de 5 a 25 mg/Kg/dia, cuando se administra durante al menos 30 dias. Lo
mismo sucede con gatitos entre 5 a 7 meses de vida, cuando se dosifica a
razén de 25 mg/Kg/dia durante 30 dias. Los cambios degenerativos del
cartilago incluyen ruptura de la superficie articular e incluso necrosis del
cartilago hialino; basicamente por efecto sobre la sefializacion irregular en las
integrinas celulares y los cambios subsecuentes que se suceden.

Interacciones Medicamentosas:

Se conocen diversas interacciones medicamentosas, entre las cuales merecen

destacarse:

o Los diuréticos depletadores de potasio (furosemidea, tiazidas)
administrados con glucocorticoides pueden causar hipokalemia. Cuando
estas drogas se utilizan concurrentemente con los glicosidos digitalicos un
incremento de su toxicidad puede ocurrir si la hipokalemia se desarrolla.
Se recomienda vigilar los niveles de potasio y de digitélicos.

® Los requerimientos de insulina pueden aumentar en los pacientes que

toman glucocorticoides.

Fenitoina, fenobarbital, rifampicina pueden aumentar el metabolismo de

glucocorticoides. La administracion concomitante con ciclosporina puede

aumentar los niveles sanguineos mutuamente inhibiendo el metabolismo
hepatico de uno u otro.

Los glucocorticoides pueden inhibir el metabolismo hepatico de la

ciclofosfamida, lo que requiere ajustes de la dosificacion.

La administracion de drogas ulcerogénicas (AINEs) con glucocorticoides

puede aumentar el riesgo de la ulceracion gastrointestinal.

Los efectos de la hidrocortisona, y posiblemente otros glucocorticoides, se

pueden potenciar con la administracion concomitante de estrogenos.

En pacientes con miastenia gravis la administracion de glucocorticoides y

anticolinesterasas (piridostigmina, neostigmina, etc.) puede conducir a

debilidad profunda muscular. Si es posible, discontinuar la medicacion de

anticolinesterasas por lo menos 24 horas antes de la administracion del
glucocorticoide.

Los efectos de la aminofilina pueden verse reducidos por fenitoina y

fenobarbital.

Su administracion conjunta con beta-bloqueadores puede antagonizar los

efectos de ambos farmacos.

No debe administrarse aminofilina junto a agonistas adrenérgicos y

halotano, ya que se incrementa el riesgo de arritmias. Tampoco debe

administrarse junto a ketamina, ya que aumenta el riesgo de convulsiones.

Cimetidina, alopurinol, tiabendazol, eritromicina, clindamicina y lincomicina

incrementan sus efectos.

La acciéon de enrofloxacina puede ser inhibida por cloranfenicol y otros

bacteriostaticos. Se ha observado sinergismo al asociarse con

betalactamicos al permitir un aumento del paso de la quinolona hacia el
interior de la célula.

Mientras enrofloxacina tiene minima actividad contra anaerobios, el

sinergismo in vitro con clindamicina ha sido reportado contra

Peptostreptococcus, Lactobacillus y Bacteroides fragilis. Su combinacion con

metronidazol puede ampliar el espectro hacia anaerobios. Puede ser

utilizado sélo o combinado con aminoglucésidos o doxiciclina en terapias
mas agresivas. Puede darse sinergismo no predecible contra algunas
bacterias con cefalosporinas de 3* generacion y penicilinas de amplio
espectro.

Nitrofurantoina puede antagonizar la actividad antimicrobiana de

enrofloxacina.

No debe ser administrado oralmente junto a farmacos que contienen
aluminio y magnesio, antiacidos, sucralfato y algunas vitaminas, al formar
complejos quelantes con magnesio, calcio y otros cationes, que pueden
impedir su absorcion.

Contraindicaciones y limitaciones de usos:

o No administrar en animales hipersensibles.

e Por la presencia de prednisolona esta contraindicado en insuficiencia
cardiaca congestiva e hipertension grave; diabetes mellitus (accion
antiinsulina y efecto gluconeogénico); Ulcera gastrointestinal (se produce
retardo en la curacion de la ulcera, incrementa la secrecion de acido y
pepsina y reduce la proliferacion celular de la mucosa)

Animales en crecimiento: Se han reportado cambios degenerativos en el
cartilago articular producidos por fluoroquinolonas en cachorros, las que
se acumularian en el cartilago. Por lo tanto, no se debe administrar en
animales en crecimiento menores de 9 (pequefos), 12 (medianos a
grandes) y 18 (gigantes) meses de edad. El Nivel de Efecto No Observable
(NOEL) fue establecido a dosis de 3 mg/Kg durante |3 semanas en
artropatia en cachorros de 3 meses de edad.

Prefiez y lactancia: Al existir un riesgo de dafo cartilaginoso en animales
jovenes con el uso de enrofloxacina, no se recomienda su uso en la prefiez,
a no ser que los beneficios de la terapia superen los riesgos. No obstante,
perras prefiadas y en lactancia que han recibido dosis de |15 mg/kg no han
mostrado efectos relacionados.

Epilepsia: Los glucocorticoides pueden incrementar la excitabilidad
neuronal.

Las fluoroquinolonas pueden causar estimulacion del SNC.
Ocasionalmente, se han observado estas convulsiones, existiendo factores
predisponentes como el estado preepiléptico, dosis altas de enrofloxacina
y uso concomitante de AINES.

La aminofilina puede provocar estimulacion del SNC, y su intoxicacion
puede causar convulsiones.

Existen contraindicaciones de glucocorticoides en amiloidosis, colitis
ulcerativa, neoplasias de células cebadas y sarna demodéccica.
Ocasionalmente, en gatos el uso de enrofloxacina puede provocar
degeneracion retiniana, con sintomas tales como midriasis y ceguera aguda.
La vision puede recuperarse en algunos animales, pero persiste la
degeneracion progresiva. La ceguera es desconocida y de rara ocurrencia,
aunque se relacionaria con altas dosis (>15 mg/Kg). De esta forma la dosis
maxima establecida para gatos es de 5 mg/Kg al dia.

Precauciones que deben adoptarse antes, durante y después de su
administracion:

La dosis del producto debe ser ajustada en animales con nefropatia o
hepatopatia. La principal via de eliminacion de fluoroquinolonas es por la
orina, pero aun asi, la depuracion sérica es de casi un 40 % de la normal y la
vida media sélo se prolonga en alrededor de 8 a 10 hrs.

Se ha especulado que las fluoroquinolonas pueden inducir un dafo ulterior
en un rifidn previamente insuficiente provocando cristaluria, nefritis
intersticial y sangre oculta en orina. El dafio observado suele ser leve y sélo
se ha establecido a altas dosis no usadas habitualmente en clinica. Aun asi, es
fundamental mantener una adecuada hidratacion, por el riesgo potencial de
cristaluria debido a su limitada solubilidad en soluciones acuosas acidas.
Cambios degenerativos en el cartilago articular se han observado con dosis
por 2 a 5 veces las recomendadas por periodos de 30 dias.

Los sintomas clinicos se observan a 5 veces la dosis terapéutica.

Debido a su composicion con aminofilina se debe administrar con
precaucion en animales con enfermedad cardiaca severa, hipertiroidismo,
hipoxia severa e hipertension severa. Animales con arritmias cardiacas
pueden recibir aminofilina sélo con monitorizacion permanente.

El alimento puede interferir en la absorcion de enrofloxacina: Debe
prescribirse una hora antes o dos horas después del alimento.

Los envases utilizados deben ser descartados de acuerdo a la legislacion
local vigente.

El uso de este producto sin un diagndstico correcto, puede generar
resistencia antimicrobiana. Se debera respetar la dosis, intervalos y duracion
del tratamiento.

Presentaciones:
Estuches conteniendo 8 6 16 comprimidos, con su respectivo prospecto.
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