Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
- 2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion

Niumero: DI-2018-2741-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Diciembre de 2018

Referencia: EX-2018-38465773-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-38465773-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DENVER FARMA S.A., solicita la aprobacién de
nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad
Medicinal denominada TOBRABIOTIC / TOBRAMICINA Forma farmacéutica y concentracion:
SOLUCION OFTALMICA, TOBRAMICINA 0,3 g%; aprobada por Certificado N° 49.427.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia. )

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma DENVER FARMA S.A., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada TOBRABIOTIC / TOBRAMICINA Forma farmacéutica Y concentracion:




SOLUCION OFTALMICA, TOBRAMICINA 0,3 g%; el nuevo proyecto de rétulos obrante en
los documentos: Rétulo 5 ml: [F-2018-55726634-APN-DERM#ANMAT — Rétulo 20 frascos: 1F-
2018-55726795-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento
IF-2018-55726504-APN-DERM#ANMAT; e informacion para el paciente obrante en el
documento IF-2018-55726386-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 49.427, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para el
paciente. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.
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Rétulos v Etiguetas

TOBRABIOTIC® .
TOBRAMICINA 0.30 %

SOLUCION OFTALMICA

Venta Bajo Receta
Iindustria: Argentina.

.Presentacion: frasco gotero conteniendo 5mi.

Férmula: | |

- -Cada 100 ml de TOBRABIOTIC® Solucién Oftalmica contiene: Tobramigina 0.30:g,
. excipientes ¢.s.p.

.Posologia e indicaciones: ver prospecto interno.

gCond;c;anes deconfservacion y a%macenamleﬂtc
Conservar-entre 10 y 30 °C.

MANTENER FUERA DEL ALCANGE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Mnmsteno de Salud.
Cemficade N®49.427

DENVER FARMA S.A.
Natalio Querido 2285
{B1605CYC) Munro, Provincia de Buenos Aires,
Elaboradd-en su planta-de Manufactura Centro Industrial ¢
Director Técnico: José Luis Tombazzi —Farmacéutico.

Lote n® oo Vencimiento: 24 mesés.

Nota: el mismo texto acompafiara las presentaciones conteniendo frasco: gotero: de3mly
frasco gatero de 10.mil.
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
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Rotulos v Etiquetas

TOBRABIOTIC®
TOBRAMICINA 0.30 %

SOLUCION OFTALMICA

Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Presentacion: envase conteniendo 20 frascos gotero.

Férmula:

‘Cada 100 ml de TOBRABIOTIC® Solucién Oftalmica contiene: Tobramigina 0.30 g,
excipientes ¢.s.p. _

.Posologia e indicaciones: ver prospecto interno.

Cond;c:ones de conservacion y almacenamiento:
Consetvar entre 10 y 30 °C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS:
“PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVAMENTE?”.

Especzafldaci Medicinal autonzada por el Ministerio de Sajud,
Certifi cade) No49.427

DENVER FARMA S.A.
Natalio Querido 2285
{B1605CYC) Munro, Provincia.de Buenos Aires.
Elaborado eni su planta de Manufactura Centro Industrial Garir.
. Director Técnico: José Luis Tombazzi —Farmaceutico

Lote N e Vencimiento; 24 meses.

Nota: el mismo texto acomparniara las presentaciones con 25 y 50 frascas géterg.
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DENVER FARMA.

PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO
TOBRABIOTIC®
TOBRAMICINA 0.30 %

Solucién Oftalmica

Industria Argentina Venta Baje Receta

COMPOSICION

Cada 100 mi de T@BRAB%OTIC® Solucién Oftalmica contiene:
Tobramicina 0:30 g "
Excipientes: Sulfato de sodio anhidro; Edetato célcico disodico; Cloruro eie ‘
benzalconio; Agua para inyectable ¢.8.p. ;

foruro ide

ACCION TERAPEUTICA
Anti-infeccioso oftalmice.
Cédigo ATC: S01A A12

INDICACIONES
Tratamiento de infecciones bacterianas superficiales del ojo, tales como conjuptivitis, ¢ausadas por
bacterias sensibles, © previsivlemente sensibles a la Tobramicina. ; :
Al prescribir TOBRABIOTIC® solucidn oftalmica deberan tenerse en cuenta’ ﬁ‘@aciohe&
oficiales sobré &l uso adecuado de agentes antrbaoteﬂanos ’

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propiedades Farmacodinamicas

Mecanismo de accion:

La Tobramicina es un antibidtico aminoglucésido bactericida potente, de amplioies »
de accidon. Actia sobre las células bacterianas por inhibicion de la- sintesis y unidn de los
polipéptidos en el ribosoma. '
Mecanismo de resistencia:

El mecanismo més comin de resistencia adquirida a los aminoglucdsid
inactivacion del antibitico por enzimas modificadoras de transposones codif
resistencia cruzada entre aminoglucdsidos tales ‘como ‘gentamicina y tobr
sensibilidad hacia la ‘misma clase de enzimas modificadoras, la adeniltr
acetiltransferasa (ACC). También se presenta sensibilidad: variable
aminoglucosidos y otras clases de enzimas modificadoras.

El fénotipo de- resistencia a beta-lactamicos (p.e. meticilina, penicilina) no e
fenotipo de- resistencia a aminoglucésidos y ambos difieren de los fenotipt
patogénicos, Se ha detectado que muchos estafilococos resistentes a meticilina’s
tobramicina (y a otros antibidticos aminoglucdsidos). Sin embargo, &st ’
estafilococos resistentes (definidos por sus concentraciones minimas inhibitarias
responder satisfactoriamente al tratamiento con Tobramicina oftaimica.

Puntos de corte de la sénsibilidad: : :
No s_e har‘r estabiemdo ofscsaimente (;Mis para. Tobramicina oﬁétmica y ar gﬁlea‘ﬁ; fas

giobai de la Tobramtc ina en su zona de api;cacnon Se recomxendan fos sigu »nfeﬁvaferés de CM¥S
sistémicas que separan los gérmenes. sensibles de los gérmenes de sensibilidad in
gérmenes desensibilidad intermedia de los gérmenes resistentes son:

S<4mgh R>8mgll.
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Sensibilidad a Tobramicina:

En determinadas especies, la prevalencia de resistencia adquirida puede varial geo
con el tiempo, por fo gue es importante disponer de informacidn local de
especial en el caso de tratamiento de infecciones graves. Cuando la p!
resistencia sea tal que se cuestione la utilidad del antimicrobiano en algunos Up
debe buscarse asesoramiento de expertos.
Estudios in Vitro: ‘ -
Divetsos estudios in vitro han demostrado que la Tobramicina es activa-cont
los siguientes microorganismos: Estafilococos, como S. aureus y S. e
positivos y coagulasa negatives), incluyendo cepas resistentes a la pen
incluyendo algunos del Grupo A-beta hembliticos, algunos. Streptococt \
Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella prneumoniae, Entergbagter
Proteus mirabilis, Morganella morganii, la mayoria de las cepas Proteus vulgafis, -
influenzae y H. Aegyptius, Moraxella lacunata, Acinetobacter calcoaceticus y algunas cep
especie Neisseria. Los esfudios de susceptibilidad bacteriana  indican '
microorganismos resistentes a la gentamicina, conservan la sensibilidad a la Tobramigin:
‘surgide alin una poblacion bacteriana significativa resistente a la Tobramicina; noobsk;
surgir resistericia bacteriana con el uso prolongado. '
Propiedades Farmacocinéticas _ :
La Tobramicina se absorbe muy poco a través de la comea y la conjuntiva, pot
absorbida en el ojo fras la administracion oftalmica de Tobramicina es minima;
Datos preclinicos sobre seguridad , )

La Tobrahicina se absorbe muy poco a través del tracto gastrointestinal. Tra
parenteral de dosis elevadas de Tobramicina se han reportado casos de toxicidad rer
perros y de ototoxicidad en gatos.

Se ha informado. que la administracién sistemica de dosis elevadas de Tobramitina (30-100
mg/kg/dia) a roedores gestantes durante la organogénesis provoct toxicidad repal y olotoxicidad
en los fetos.

Otros estudios en ratas y conejos con dosis parenterales de Tobramicina de has
(>de400 veces 1a dosis terapéutica méaxima)-no revelaron deterioro de la fe
feto.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Posologia: ,
En infecciones leves o moderadas, se instilaran 1 6 2 gotas en el (los) ojof;
heras. En infecciones graves, se instilaran 2 gotas en el (los) ojo(s) afectade ' Ho
notar mejoria, aumentando posteriormente el intervalo de administracion. hasta completar el
periodo total de tratamiento.

Para evitar una posible contaminacion de la punta del gotero y de la solucion, :se:¢ ehg procurar no
tocar los. parpados, dreas circundantes ni otras superficies. con la punta del gotéro. Mantenga el
envase bien cerrado mientras rio se esté utilizando. '
En caso de fratamiento concomitante con otros medicamentos oftalmicos, 1&
espacigrse entre 5y 10 minutos. U
Uso en ancianos: ‘ ‘

No &s necesario un ajuste de dosis en pacientes ancianos.

Uso en nifios y adolescentes: . o

Aurigue la informacién disponible sobre este grupo de pacientes es limitada, " TOBRABIOTIC®
solucion oftdimica puede utilizarse en pacientes pediatricos, a partir de un afio de edad, con la
riisma posologia que en adultos. R
Uso en insuficiencia hepatica y renai:

afectado(s) cada 4
j icada hara hasta

2

on mUy bajos:

Los niveles sistémicos de Tobramicina tras administracion oftalmica s

[ N 1Y

| 1
DENVER FA
Drasid
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En pacientes con insuficiencia hepatma yio rena
con antibidticos aminoglucésidos, se debe monitorizar la concentracién senca tota pa:a tener la
seguridad de que se mantienen los niveles terapéuticos apropiados.

Instrucciones de uso y manipulacién

Para una corfecta aplicacion del colirio deben seguirse los's guzentes pasos:

1. Lavarse las manos y situarse, si le es posible, delante de un espejo. N
2. Destapar el frasco y tener cuidado de no tocar nada con la punta del gaie pargue ‘podria
contaminar el contenido del frasco. ‘
© 3. Sostener el frasco boca abajo con una mano. »
4. Con la ofra mano, séparar hacia abajo el parpado inferior del ojo afectad® ¥ «dirigit 1a mirada
hacia arriba, inclinando la cabeza hacia atras.

5. Colocar la punta del gotero cerca del ojo, pero sin tocarlo y presionar suavementeila base del
frasco para que las gotas caigan en el espacio entre el ojo y el parpado.

8. Cerrar suavemente los 0jos y mantenerlos cerrados durante algunos segundos;

7. Repetir los pasos 4, 5y 6 para ¢l otro ojo, si €s necesario.

8. Cerrar bien el frasco después de su utilizacion.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a la Tobramicina o a-alguno de los excipientes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Adrinistrar Gnicamente por via oftalmica.

El tratamiento oftalmico con aminoghucdsidos puede dar lugar a reacciones de sengibilidad en
algunos pacientes. Si con el empleo de TOBRABIOTIC® solucion oftélmica gparecen ;s'sgnos de
reacciones graves o de hipersensibilidad debe interrumpirse el tratamiento.

Como sucede con otros antibidticos, el uso prolongado puede producir un sobre-crecimie
micrecrganismos no sensibles, incluidos hongos. En caso de sobreinfecciéh e instaurara el
tratamiento apropiado.
En caso de tratamiento concomitante con otros medicamentos oftélmicos, las aplicagiongs deben
espaciarse entre 5y 10 minutos.

Lentes de contacto

Por contener cloruro de benzalconio puede produicir irritacién ocular. B

Evitar el contacto con las lentes de contacto blandas. Retirar las lentes de ¢o _ax:ta antes de fa
aplicacién y esperar al menos 15 minutos antes de volver a colocarlas.

Altera el color de las lentes de contacto blandas.

ENTERACCiGNES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

Si la Tobramiciria oftalmica se emplea al mismo tiempo que otros antibidticos : ammcg lucosidicos
sistémicos,; es necesario vigilar estrechamente su concentracion total en suero:

Embarazo

No existen estudios realizados en mujeres embarazadas con Tobramicina. a¢
oftalmica. Niveles sanguineos de Tobramicina elevados, muy: por encima d
administracion oftalmica, se han relacionado- con nefrotoxicidad v ototoxich
atramesa la barrera p acentana y pasa 2 la crrculacmn fetal y al Esquedo amns‘

Tobramrcma es de e&perar que los nweies sangmneos sean ba;cs TOBRAE : .
oftalmica no debe emplearse durante el embarazo, a menos que el médico: conssﬁere que ef
potencial beneficio de este tratamiento supera el potencial riesgo para el feto.

Uso durante la lactancia '

Entratamientos sistémicos, la Tobramicina pasa a la leche materna en cantiéaﬁes tales que existe
resgo deque afecten al nifio,

IF-2 (84003 APN. DERIKNNMAT
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El tratamiento con Tobramicina solucién oftélmica se considerg de b_ajo_ r§es‘g 15] ";gdeques
de la instilacion ocular de Tobramicina la exposicion sistémica es baja. Dac ie o pliede
excluirse fa exposicidn en el lactante, es necesario que se tome una d sion bfe st se

beneficio del amamantarmiento para el bebé y el bensficio de la terapia para Ia

Efectos sobre fa capacidad para conducir y utilizar maquinas -

Como ¢on cualquier otro colirio, puede aparecer vision borrosa transitorig ¥y etra& alteraciones
visuales que pueden afectar la capacidad de conducir o utilizar maqumas. S dparece vision
borrosa. durante la instilacidn, el paciente debe esperar hasta que la vision -sea nitida antes de
condugcir o utilizar maquinaria.

REACCIONES ADVERSAS o
Las reacciones adversas observadas son del tipo de reacciones de hipersensibilidag de: caracter
local y eon unaincidencia inferior al 3%.
Frecuentes (>1/100):

Prurito ocular

Hiperémia ocular

Lagrimeo
Raras (1/10.000 — 1/1.000):

Reaccion alérgica ocular

Secrecion ocular

Molestias oculares

Edema conjuntival

Edema palpebral

Eritema palpebral

Alteraciones palpebrales

Ante cuaquer incanveniente-con el producto Usted pueds: L
- pomunicarse al 4756-5436 o por correo electronico & través de la Pagma Web d?*s* :
www.denverfarma.com.ar '
“Henar la ficha que  esta en la  Pagina Web de K ANMAT:

http:Awww.anmat. gov. ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde UB00-333-
1234

SOBREDOSIS

No se han descrito casos de sobredosis con la administracién de Tobramicitia por vig ftafmzca y
es improbable gue ésta se produzca debido a Ia limitada capacidad absortiva d saco-con

a la practicamente nula biodisponibilidad sistémica de la Tobramicina tras sy
Dado que la absorcion oral de la Tobramicina es baja, la toxicidad producxda
accidental por esta via es improbable. En este caso las medidas que habria q
debidasa la aparicién de efectos de toxicidad digestiva. ’

Ante la eveﬂtuaiidad de una sobredosificacidn concurrir al Hospital mas ceréans o coivitnicarse a
los Centros.de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricarde Gutiérrez: {011) 4962-6666/4962-2247
Hospital A. Posadas (011) 4658-7777/4654-6648.

MODO DE CONSERVACION
Conservar a temperatura ambiente, ‘entre 10°C y.30°C.

PRESENTACION

Estuche conteniendo frascos goteros de 3 ml, 5'mly 10 ml, en preseniaciones individuales v por
20, 25y 50 frasco&, astas tres ultimas, presentacsones de uso exclusivo haspitalario.

1F- 20 RS RA S ABN-DERIMANNM AT
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“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio.de Salud.
Certificado N® 48427 ’

DENVER FARMA S.A.

Natalio Querido 2285

{B1605CYC) Munro, Provincia de Buenos Aires.

Elaborado en suplanta de Manufactura Centro Industrial Garin.
Director Téenico: José Luis Tombazzi ~Farmacéutico

Fecha de a (itima revisién? Agosto 2018
Disposicion ANMATNS,

EN ARMA SiA
IF-2008-38 Al IN-DERWIHFNNIAT
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PROYECTO DE ENFORMAC?ON PARA EL PACtEN;.
TOBRABIOTIC®
TOBRAMICINA 0.30 %
Solucién Oftdlmica
Industria Argentina : Vénta Bajo Receta

Lea detenidamente toda la mformamon incluida en este prospecto, antes de empezaria aplicarse

este madicamento,

- Conaerveeeste»prospecte ya:que puede necesitarvolver a leerlo,
St G orisulte a su medico o farmacstitico.

= Este medlcamente le ha sido recetado a usted y no debe dérselo a-otras persO,, as

los mismos sintomas, ya'que podria per;adlcarfos

- Si experimenta sfectos adversos o si sufre un efecto adverso no mencionado & e8te prospecto,

consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento sélo puede ser dispensado con receta médica

. aungue tengan

£Qué contiene TOBRABIOTIC®?

Cada 100 ml de TOBRABIOTIC® Solucion Oftalmica contiene:

Tobramicine 0.30 g

Excipientes: Sulfato .de sodio anhidro: Edetats célcico disodico; Claruro |
benzalcotio; Agua para inyectable-cs.p.

Qud es TOBRABIOTIC®y para qué se usa. :
TOBRABIOTIC? es un colirio en solucién que se presenta en frasco gotero dg p!éstfca Eon tapa a
roscaty se usa en forma de gotas para los 0jos.

TOBRABIQTIC® contiene un antibiético, la Tobramicina, que actia frente a los icrobics Que causan
infeccienes bacterianas de la superficie de los ojos. o
TOBRABIOTIC® se utiliza para el tratamiento de infecciones bacterianas de la-superficie del ojo, tales
como conjuntivitis, Las infecciones de los ojos pueden causar sintomas. de: irfitagisn como
enrojecimiento y secreciones,

Antes de empezar a usar TOBRABIOTIC®.
No use TOBRABIOTICE:

-5i es alérgico a la Tobramicina o a alguno de los componentes de la férmula, “

Tenga especial cuidado con TOBRABIOTIC® -

- Si le aparecen sintomas de reaccion alérgica, tales como enrojecimiento o pff"-“"'“ein én o'alrededor

de los ojos, hinchazén de alguna parte del cuerpo, yio dificultad al resp;rar, interrumpa

inmediatamente el tratamiento vy consulte a su médico.

- Si estd utilizando otros meéacamerztos lea las instrucciones del apartade ‘Uso de otros

medicamentos.”

- Si utiliza lentes de contacto, tea las instruccionss del apartado “Enformacieﬁ 1mp@“?3 n‘te sobre
algunos de los-componentes de TOBRABIOTIC®"

Embarazo y lactancia fivd

Consulte a su médico o farmacéutico antés de Usar un medicamento. No se haﬂ: ali

en mujeres embarazadas ni durante la lactancia. Si estéd embarazada o Cred ueE pu estaﬁo 0

si estd amamantando @ su bebé, consulte con su médico antes de ugar TOBRABIOTIC®.

Normalmerite ho se recomienda el uso de TOBRABIOTIC® durante el embarazo ¥ la fadtancia.
Conduccién y uso de maqmnas

Puede notar que BU visién se vuelve borrosa durante un mcm;m sfo después de aplicarse
TQBRAB!OT%C. iy m.x% { |
RENVER\EA QENVERFA )
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No conduzca ni utilice maquinaria hasta que haya desaparecido este efecto.
Uso de-otros medicamentos

Informe a:su médico o farmacéutico si usted estd tomando ¢ ha tomado rec:entemente “a[gun otro
medicamento, incluyendo medicamentos de venta libre.
Si usted se estd aplicando ofras gotas para los ojos, espere al menos 5 ~ mms_" 3§ s
aplicarse TOBRABIOTIC® antes de aplicarse ofras gotas. Si su médico le indicg tambiés ]
oftdlmica, debe aplicarse todas las gotas oftdlmicas antes de colocarse la pomada: ftaim._ 8.
Informacién importante si usted usa lentes de contacto

Par contener cloruro de benzaleonio puede producir irfitacion ocular. Evitar el ¢8ntacto 88nlas lentes
de contacto blandas. Si utiliza lentes: de contacto, debera retirarlas antes de Ia ‘aplicacior el producto
y esperar al menos 15 minutos-antes de volver a colocarse las lentes.
Al igual que otros colirios con cloruro de benzalconio TOBRABIOTIC® p
de las lentes de contacto blandas.

Uso de otros medicamentos

Informe a su meédico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientermente gualquier ofro
medicamento, incluso los: adquiridos sin receta médica. .

Si estd utilizando otro coliric, espere por lo menos de 5 a 10 minutos enire- la aplicacion de
TOBRABIOTIC® y de las ofras gotas.

ar el color

Cdmo usar TOBRABIOTIC®, _ _
La dosis habitual en caso de infecciones leves o moderadas es de 1 ¢ 2 gotas ¢
afectado/s cada 4 horas. En infecciones graves, la dosis es de 2 gotas en ctado/s
cada hora hasta notar mejorfa, continuando despugs con un tratamien ;
ejemplo con una frecuencia de aphcamones mas espaciada) antes de‘su total ihtéi B
Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicacion
Nifios: TOBRABIOTIC® puede utili izarse en nifios a partir de un afio de edad,
en aduitos.

Recuerde aplicarse su medicamento cuando le corresponda.

Su medico le indicara la duracién d& su tratamiento con TOBRABIOTIC®; No suspenda el
tratamiento antes a menos que su médico se lo indigque.

TOBRABIOTIC® sélo debe utilizarse como gotas para los ojos.

Recomendaciones para la utilizacion de las gotas.

- Para una correcta aplicacion del colirio siga los pasos indicados:

1. Lavese las manos y sittess, si le es posible, delante de un espejo. :

2. Destape el frasco y tenga cuidado de no tocar nada con la punta del g feto, porgue podria
contaminar el contenido del frasco. ’ ‘
3. Sostenga el frasco boca abajo con una mano.
4. Con la otra mano, separe hacia abajo el parpado inferior del ojo afectado ¥ darua ladmirada hacia
arriba, inclinando la cabeza hacia atras.

8. Cologue la punta del gotero cerca del ojo, pero sin tocarlo y presione suavemente Ia base del
frasco para que las gotas caigan en e espacio entre-el ojo vy el parpado.

8. Clerre suavemente los ojos y manténgalos cerrados durante algunos seguns

7. Repita los pasos 4, 5 y 6 para el otro ofo, si €s necesario

8. Cierre bien el frasco después de su utilizacién.

‘dosis que
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Siusted usa mas TOBRABIOTIC® del que debiera:
Si se ha aplicado demasiada cantidad, puede eliminarla lavando los ojos con agua templada. No se
apligue mas gotas hasta que vuelva a tocarle.
Ante. la eventualidad de una sobredosis concurrir al Hospital mas cercano o cemuntcarse a los
Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4062-8666/4962-2247
Hospital A. Posadas (011) 4658-7777/4654-6648.
Siolvid6 ap icarse TOBRABRIOTIC®:
Si olvidé aplicarse TOBRABRIOTIC® cuando correspondia, -apliquese una o

cuenta y contintie con su régimen habitual de tratamiento. No se aplique u le pai‘a
compensar las dosis olvidadas.

Lajs posibles efectos adversos » o »
Como todos los medicamentos, TOBRABIOTIC® puede tener efectos adversos. Los efectos
adversos mas frecuentes fueron picor, enrojecimiento del ojo y lagrimeo. Ot adversos

que pueden experimentarse en los o0jos son; molestias y sintomas de reacciones alergicas como
secreciones, hinchazdn de conjuntiva y parpados y enrojecimiento de los parpades. '

Si tiene dudas, consulie a su medico o farmacéutico.

Si se observa cualquier otra reaccion no descripta en este prospecto, conslte: c@n s medico: 0
farmacéutico,

Ante cualquier inconiveniente con el producto Usted puede: '

- comunicarse al 4756-5436 0 por correo electrénico a través de la Pagina W&h e’@ Def}yef Farma:
www.denverfarma.comm. ar

ffenar fa ficha que ésta en fa Pégina Web de fa ANMAT:
httpwww. anmat.gov.arfarmacovigilancia/Notificar.asp o Hlamar a ANMAT respoma’e 0800-333-
1234

Cémo-almacenar TOBRABIOTIC?

Conservara temperatura ambiente entre 10°C y 30°C.

Mamenga TOBRABIOTIC® fuera del alcance y dé lavista de los nifios.
No usar las gotas después de la fecha de vencimiento indicada en el frasco y-i f
Para prevenir posibles infecciones, descartar el frasco 4 semanas después:d¢ abiel
producto pude haberse contaminado durante el Uso. '

Presentaciones de TOBRABIOTIC®
Estuche conteniendo frascos goteros de 3 ml, .5 mly 10 ml, en presentaciongs individuales y por
20, 25y 50 frascos, en presentaciones de uso exclusivo hospstalano

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS 'Nn‘{tcs"

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
‘Certificado N° 49.427

- DENVER FARMA S.A.

Natalio Querido 2285

(B1605CYC) Munro, Provincia de Buenos Aires.

Elaborado en su planta de Manufactura Ceritro Industrial Garin.
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