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PROSPECTO:
ALSIR 50 mg/ml solucién inyectable

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, Espafa

Bajo licencia de Bayer AG, Leverkusen (Alemania)

Fabricante responsable de la liberacién del lote:

ZOETIS MANUFACTURING & RESEARCH SPAIN, S.L.
Ctra. de Carnprodon, s/n°, Finca La Riba, Vall de Bianya
17813 Girona (Espafia)

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ALSIR 50 mg/ml solucién inyectable
Enrofloxacino

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

Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Enrofloxacino 50 mg

Excipientes
n-Butanol 30 mg
Otros excipientes C.S

4., INDICACIONES DE USO

Terneros

Tratamiento de las infecciones del tracto respiratorio causadas por cepas de Pasteurella multo-
cida, Mannheimia haemolytica y Mycoplasma spp. sensibles al enrofloxacino.

Tratamiento de las infecciones del tracto digestivo causadas por cepas de Escherichia coli sen-
sibles al enrofloxacino.

Tratamiento de la septicemia causada por cepas de Escherichia coli sensibles al enrofloxacino.
Tratamiento de la artritis aguda asociada a micoplasmas, causada por cepas de Mycoplasma
bovis sensibles al enrofloxacino.

Porcino
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Tratamiento de las infecciones del tracto respiratorio causadas por cepas de Pasteurella multo-
cida, Mycoplasma spp. y Actinobacillus pleuropneumoniae sensibles al enrofloxacino.
Tratamiento de las infecciones del tracto digestivo causadas por cepas de Escherichia coli sen-
sibles al enrofloxacino.

Tratamiento de la septicemia causada por cepas de Escherichia coli sensibles al enrofloxacino.

Perros

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

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en animales con hipersensibilidad conocida a las fluoroguinolonas o a algin excipien-
te.

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 estimulaciéon del SNC.

No usar en perros jovenes durante su crecimiento, es decir, en perros de razas pequefias me-
nores de 8 meses, perros de razas grandes menores de 12 meses y perros de razas gigantes
menores de 18 meses.

No utilizar en los caballos en crecimiento debido al posible dafio del cartilago articular.

6. REACCIONES ADVERSAS

Ocasionalmente pueden presentarse trastornos gastrointestinales (p.ej. diarrea) en perros y
terneros.

La administracion del medicamento por via intramuscular puede producir una reaccion inflam a-
toria de intensidad variable en los puntos de inyeccidn que puede persistir hasta 14 dias.

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos in-
forme del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Bovino (Terneros)
Porcino
Perros

8. POSOLOGIAPARA CADAESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Administracion intravenosa, subcutanea o intramuscular.
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.

Terneros
5 mg de enrofloxacino/kg p.v., que corresponde a 1 ml/10 kg p.v., una vez al dia durante 3 a 5
dias.
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En artritis aguda asociada a micoplasmas, causada por cepas de Mycoplasma bovis sensibles
al enrofloxacino: 5 mg de enrofloxacino/kg p.v., que corresponde a 1 ml/10 kg p.v., una vez al
dia durante 5 dias.

El medicamento puede administrarse por inyeccion subcutanea o intravenosa lenta.

No deben administrarse més de 10 ml en un Unico punto de inyeccion subcutanea.

Porcino

2,5 mg de enrofloxacino/kg p.v., que corresponde a 0,5 ml/10 kg p.v., una vez al dia por inyec-
cion intramuscular durante 3 dias.

En infecciones del tracto digestivo 0 septicemias causadas por Escherichia coli: 5 mg de enro-
floxacino/kg p.v., que corresponde a 1 ml/10 kg p.v., una vez al dia por inyeccion intramuscular
durante 3 dias.

Administrar en el cuello, en la base de la oreja.

No deben administrarse mas de 3 ml en un so6lo punto de inyeccion intramuscular.

Perros

5 mg de enrofloxacino/kg p.v., que corresponde a 1 ml/10 kg p.v., diarios por inyeccion sub-
cutanea durante un maximo de 5 dias.

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

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

10. TIEMPO DE ESPERA

Terneros

Carne:

s.c.: 12 dias.

i.v.: 5 dias.

Su uso no estéa autorizado en animales cuya leche se utiliza para consumo humano.

Porcino
Carne: 13 dias.

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

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

Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias.
12. ADVERTENCIAS ESPECIALES
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.
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El uso de fluoroquinolonas debe ser reservado para el tratamiento de aquellos casos clinicos
gue 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 pue-
de incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a las fluoroquinolonas y disminuir la efi-
cacia del tratamiento con otras quinolonas debido a las resistencias cruzadas.

Se observaron cambios degenerativos del cartilago articular en terneros tratados por via oral
con dosis de 30 mg de enrofloxacino/kg p.v. durante 14 dias.

El uso de enrofloxacino en corderos en crecimiento, a la dosis recomendada, durante 15 dias,
provoco cambios histologicos en el cartilago articular no asociados a signos clinicos.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona gque administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida a las fluoroquinilonas 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 inmediatamente con agua abun-
dante.

Lavar las manos después del uso.

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

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Si aparecen sintomas tras la exposicién, como una erupcion cutanea, consulte con un médico y
mueéstrele el prospecto o la etiqueta. La inflamacion de la cara, labios u ojos o dificultad respira-
toria son signos mas graves que requieren atencion médica urgente.

Fertilidad, gestacion y lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados en animales de laboratorio no han demostrado toxicidad
reproductiva o efectos teratogénicos.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en cerdas gestantes.
Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

No administrar a perras gestantes o en lactacion.

Interaccién con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

No usar enrofloxacino de forma concomitante con sustancias antimicrobianas de accién anta-
gonista a la de las quinolonas (p.ej. macrdlidos, tetraciclinas o fenicoles)

No utilizar simultdneamente 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 disminucion del aclaramiento del farmaco como resultado de la
coadministracion de flunixino y enrofloxacino indica que estas sustancias interactian durante la
fase de eliminacion. Por tanto, en perros la coadministracion de flunixino y enrofloxacino au-
menta el AUC y la semivida de eliminacion del flunixino y aumenta la semivida de eliminacion y
disminuye la C.,4 del enrofloxacino.

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

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

En caso de sobredosificacion pueden aparecer trastornos gastrointestinales (p.ej. vomitos, di-
arrea) y trastornos neuroldgicos.

En caso de sobredosificacion accidental no existe antidoto. El tratamiento debera ser sintoma-
tico.
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Incompatibilidades:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

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.

14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Abril 2022

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Cajacon 1 vial de 50 ml
Caja con 1 vial de 250 ml.
Caja con 5 viales de 50 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario.
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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