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Datos Generales del Producto

Expediente
Sanitario 20020358 Nombre

producto MOXIFLOXACINA 400 MG

Registro
Sanitario INVIMA 2016M-0011418-R1 Vencimiento Modalidad FABRICAR Y VENDER Estado

Registro
En tramite

renov

Observaciones

LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES, MAS LA FECHA DE
VENCIMIENTO, EL NUMERO DE LOTE Y UNA FRANJA VERDE CON LA LEYENDA MEDICAMENTO ESENCIAL". "EL

TITULAR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACIÓN DE MANTENER LAS
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Y ACTUALIZAR LAS ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO
TERMINADO, DE ACUERDO A LA ÚLTIMA VERSIÓN DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA DURANTE LA

VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO". LO ANTERIOR SERÁ OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO."
"TODA INFORMACIÓN CIENTÍFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS MEDICAMENTOS DEBERÁ SER

REALIZADA CON ARREGLO A LAS CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TÉCNICAS Y LEGALES
PREVISTAS EN EL ARTÍCULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995".

Datos de Interés del Medicamento

Forma
Farmaceutica

TN - TABLETAS CON O SIN RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION
FARMACO

Franja VERDE

Indicaciones

TRATAMIENTO DE LAS INFECCIONES BACTERIANAS SIGUIENTES CAUSADAS POR CEPAS SENSIBLES: -
INFECCIONES DE LAS VÍAS RESPIRATORIAS: EXACERBACIÓN AGUDA DE BRONQUITIS CRÓNICA NEUMONÍA

ADQUIRIDA EN LA COMUNICAD (NAC), INCLUYENDO LAS NAC CAUSADAS POR CEPAS MULTIRRESISTENTES*
SINUSITIS AGUDA - INFECCIONES NO COMPLICADAS DE LA PIEL Y ESTRUCTURAS DÉRMICAS - ENFERMEDAD

INFLAMATORIA PÉLVICA NO COMPLICADA (ES DECIR, INFECCIONES DEL APARATO GENITAL FEMENINO
SUPERIOR, INCLUYENDO SALPINGITIS Y ENDOMETRITIS) - INFECCIONES COMPLICADAS DE LA PIEL Y

ESTRUCTURAS DÉRMICAS (INCLUYENDO INFECCIONES DEL PIE DIABÉTICO) - INFECCIONES
INTRAABDOMINALES COMPLICADAS, INCLUIDAS INFECCIONES POLIMICROBIANAS COMO ABSCESOS.

Contraindicaciones

HIPERSENSIBILIDAD A LAS FLUOROQUINOLONAS O A CUALQUIER ANTIBACTERIANO QUINOLÍNICO
RELACIONADO, EMBARAZO, LACTANCIA, NIÑOS MENORES DE 18 AÑOS, EPILEPSIA, TRASTORNOS RENALES Y
HEPÁTICOS. EVITE LAS FLUOROQUINOLONAS EN PACIENTES CON HISTORIA CONOCIDA DE MIASTENIA GRAVE.

NO DEBE ADMINISTRARSE EN PACIENTES CON DIAGNÓSTICO DE TENDINITIS POR EJERCICIO. EVÍTESE LA
ADMINISTRACIÓN CONCOMITANTE CON ANTIÁCIDOS, TEOFILINA O TIZANIDINA. PRECAUCIONES Y

ADVERTENCIAS: LOS PACIENTES EN TRATAMIENTO CON FLUOROQUINOLONAS DEBEN SER HIDRATADOS
ADECUADAMENTE PARA EVITAR LA EXCESIVA ALCALINIDAD DE LA ORINA. ADMINÍSTRESE CON PRECAUCIÓN

EN PACIENTES CON TRASTORNOS CEREBRALES. LAS FLUOROQUINOLONAS ESTÁN ASOCIADAS CON UN
INCREMENTO DEL RIESGO DE TENDINITIS Y RUPTURA DE TENDÓN EN TODAS LAS EDADES. ESTE RIEGO SE
INCREMENTA EN PACIENTES USUALMENTE MAYORES DE 60 AÑOS, EN PACIENTES QUE ESTÁN TOMANDO
CORTICOSTEROIDES Y EN PACIENTES CON TRASPLANTES DE RIÑÓN, CORAZÓN O PULMÓN. EN CASO DE
PRESENTARSE DOLOR O INFLAMACIÓN DEL TENDÓN DE AQUILES DEBE SUSPENDERSE LA TERAPIA. LAS

FLUOROQUINOLONAS PUEDEN EXACERBAR LA DEBILIDAD MUSCULAR EN PERSONAS CON MIASTENIA GRAVIS.
HAY RIESGO DE PRESENTAR SÍNTOMAS DE NEUROPATÍA PERIFÉRICA POCO TIEMPO DESPUÉS DE INICIAR EL
TRATAMIENTO, LOS CUALES, EN ALGUNOS CASOS, PUEDEN SER IRREVERSIBLES.ACTA 47 DEL 2013 NUMERAL

3.4.17 Y ACTA 48 DE 2013 NUMERAL 3.6.2.

Inserto ? 
Vida
Util 36 MESES Condicion

Venta CON FORMULA FACULTATIVA
Generico

? 
Via Administracion PO - ORAL

Presentaciones Comerciales

Presentacion Comercial
Expediente
Sanitario Consec Termino Unidad /

Medida Cantidad Descripcion Fecha
insc Estado Fecha

Inactiv

20020358 1 0247 U 1,00 MUESTRA MEDICA CAJA POR 1TABLETAS
CUBIERTAS EN BLISTER ALU/ALU 2010/08/19 Inactivo 2016/04/07

20020358 2 0247 U 2,00 MUESTRA MEDICA CAJA POR 2TABLETAS
CUBIERTAS EN BLISTER ALU/ALU 2010/08/19 Inactivo 2016/04/07

20020358 3 0247 U 3,00 MUESTRA MEDICA CAJA POR 3TABLETAS
CUBIERTAS EN BLISTER ALU/ALU 2010/08/19 Inactivo 2016/04/07

20020358 4 0247 U 5,00 MUESTRA MEDICA CAJA POR 5TABLETAS
CUBIERTAS EN BLISTER ALU/ALU 2010/08/19 Inactivo 2016/04/07

20020358 5 0247 U 2,00 CAJA POR 2 TABLETAS CUBIERTAS EN BLISTER
ALU/ALU 2010/08/19 Inactivo 2016/04/07

20020358 6 0247 U 3,00 CAJA POR 3 TABLETAS CUBIERTAS EN BLISTER
ALU/ALU 2010/08/19 Inactivo 2016/04/07

20020358 7 0247 U 5,00 CAJA POR 5 TABLETAS CUBIERTAS EN BLISTER
ALU/ALU 2010/08/19 Inactivo 2016/04/07

20020358 8 0247 U 7,00 CAJA POR 7 TABLETAS CUBIERTAS EN BLISTER
ALU/ALU EN UN BLISTER POR 7 TABLETAS 2010/08/19 Activo

20020358 9 0247 U 14,00
CAJA POR 14 TABLETAS CUBIERTAS EN

BLISTER ALU/ALU EN DOS BLISTER POR 7
TABLETAS

2010/08/19 Activo

20020358 10 0247 U 21,00
CAJA POR 21 TABLETAS CUBIERTAS EN

BLISTER ALU/ALU EN TRES BLISTER POR 7
TABLETAS

2010/08/19 Activo

20020358 11 0247 U 28,00 CAJA POR 28 TABLETAS CUBIERTAS EN
BLISTER ALU/ALU EN BLISTER POR 7TABLETAS 2010/08/19 Inactivo 2016/04/07

20020358 12 0247 U 100,00
PRESENTACIÓN INSTITUCIONAL: CAJA POR

100 TABLETAS CUBIERTAS EN BLISTER
ALU/ALU EN BLISTER POR 10TABLETAS

2010/08/19 Activo

20020358 13 0247 U 200,00
PRESENTACIÓN INSTITUCIONAL: CAJA POR

200 TABLETAS CUBIERTAS EN BLISTER
ALU/ALU EN BLISTER POR 10TABLETAS

2010/08/19 Activo
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20020358 14 0247 U 500,00
PRESENTACIÓN INSTITUCIONAL: CAJA POR

500 TABLETAS CUBIERTAS EN BLISTER
ALU/ALU EN BLISTER POR 10TABLETAS

2010/08/19 Activo

20020358 15 0247 U 7,00 MUESTRA MEDICA: CAJA POR 7 TABLETAS
CUBIERTAS EN BLISTER ALU/ALU. 2013/05/22 Activo

Principios Activos

Principio
Cantidad(Separador

decimal es el
punto)

Unidad de Medida

MOXIFLOXACINA CLORHIDRATO EQUIVALENTE A MOXIFLOXACINA 400,00000 mg

Concentracion dec
677

A = Por unidad, en formas de presentacion dosificada, en caso de tabletas, grageas, capsulas, ovulos,
supositorios, inyectables y similares

Clasificacion ATC del Producto

ATC Sustancia Quimica Sistema
Organico

Grupo
Farmacologico

SubGrupo
Farmacologico Subgrupo Quimico

J01MA14 MOXIFLOXACINA
ANTIINFECCIOSOS

PARA USO
SISTEMICO

ANTIBACTERIANOS
PARA USO
SISTEMICO

QUINOLONAS
ANTIBACTERIANAS FIUOROQUINOLONAS

Roles por Producto

Rol Tipo.Ident Identificacion Nombre / Razon Social Direccion Pais Depto Ciudad Email

FABRICANTE Nit 8825555 TECNOQUIMICAS S.A. PLANTA
JAMUNDI KM 23 VIA CALI- JAMUNDI COLOMBIA VALLE JAMUNDI spojeda@tecnoquimicas.com

TITULAR REGISTRO
SANITARIO Nit 8903004665 TECNOQUIMICAS S.A. Calle 23 No. 7 - 39 COLOMBIA VALLE CALI registrosanitario@tecnoquimicas
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