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Secretaria de Politicas, D‘SPOS‘C‘ON W 4 i g 4

Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 4 7 JUN 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-022157-10-2 del
Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TETRAFARM S.A. solicita se
autorice la inscripcidén en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracidon Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar
registrado y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que ‘consta la evaluacidn técnica producida por el

Departamento de Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune
los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracion, condicién de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos
se consideran aceptables y reldnen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos
en los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidn de Asuntos Juridicos de esta Administracién
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de Ia
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 y del Decreto 425/10.
Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentcs, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
TOBRACORT y nombre/s genérico/s TOBRAMICINA -DEXAMETASONA, la que serd
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N© 1.2.1, por TETRAFARM S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurande como Anexco II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
- precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N©, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.
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ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,

conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-022157-10-2 /\
MJ L

ON Ne: (
DISPOSICION NO©: l’ l g l. X
Dr. OTTO A. O SINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMAT
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL |

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO: L 1 9 l‘

Nombre comercial: TOBRACORT.

Nombre/s genérico/s: TOBRAMICINA -DEXAMETASONA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: CALLE 145 N° 1547, BERAZATEGUI, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detalfan a continuacion:

Forma farmacéutica: SUSPENSION OFTALMICA.

Nombre Comercial: TOBRACORT.

Clasificacion ATC: S01CA01

Indicacidon/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN PROCESOS INFLAMATORIOS
OCULARES QUE RESPONDEN A LOS ESTEROIDES, Y EN LAS CUALES ADEMAS

EXISTE RIESGO DE UNA INFECCION BACTERIANA SUPERFICIAL A LA
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EXISTENCIA DE LA MISMA. LOS ESTEROIDES OCULARES SE INDICAN EN LAS
INFLAMACIONES DE LA CONJUNTIVA PALPEBRAL Y BULBAR, CORNEA Y
SEGMENTO ANTERIOR DEL OJO CUANDO SE ACEPTA EL RIESGO INHERENTE AL
USO DE ESTEROIDES EN CIERTAS ENFERMEDADES INFECCIOSAS PARA
OBTENER UNA DISMINUCION DEL EDEMA O LA INFLAMACION. SE ENCUENTRA
TAMBIEN INDICADO EN LA UVEITIS ANTERIOR CRONICA, Y EN HERIDAS
CORNEANAS DEBIDO A QUEMADURAS QUIMICAS, TERMICAS O RADIOACTIVAS,
O PENETRACION DE CUERPOS EXTRANOS. EL USO DE UNA COMBINACION DE
DROGAS CON UN COMPONENTE ANTIINFECCIOSO SE ENCUENTRA INDICADO,
CUANDO EL RIESGO DE UNA INFECCION OCULAR SUPERFICIAL ES ALTO O
CUANDO EXISTE UN NUMERO POTENCIALMENTE PELIGROSO DE BACTERIAS A
NIVEL OCULAR.
Concentracién/es: 300.0 mg/100 ml de TOBRAMICINA, 100.0 mg/100 ml de
DEXAMETASONA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: TOBRAMICINA 300.0 mg/100 ml, DEXAMETASONA 100.0 mg/100
mi.
Excipientes: CLORURO DE SODIO 300.0 mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml,
EDTA DISODICC 1.0 mg, TWEEN 80 250.0 mg, HIDROXIETILCELULOSA 500.0

mg, CLORURO DE BENZALCONIO 50% 0.02 ml, ACIDO CLORHIDRICO O

HIDROXIDO DE SODIO - C.S.P. AJUSTAR pH.

Origen del producto: Sintético o Semisintético
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Via/s de administracion: TOPICA-OFTALMICA.
Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD BLANCQ, CON TAPA DE SEGURIDAD E
INSERTO GOTERO.
Presentacion: ENVASES CON 1 y 25 FRASCO DE 5 mi CADA UNO, SIENDO EL
ULTIMO DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1 y 25 FRASCO DE 5 ml CADA
UNO, SIENDO EL ULTIMO DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: MANTENER A TEMPERATURAS INFERIORES A 25°C, AL
ABRIGO DE LA LUZ.
Condicién de expendio: BAJO RECETA. . ’.
pisposICION Ne: ] Q4 Il 4“%9\"7

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTou
ANMA.T.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT NO 4 ] g 4

/\/Alwﬂ b

Dr. OTTO A. CRSINGHER
SUB-INTERV ENTGR
AN.MAT.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-022157-10-2
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia A Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

l' ] g , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por
TETRAFARM S.A., se autorizd la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: TOBRACORT.

Noembre/s genérico/s: TOBRAMICINA —-DEXAMETASONA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracidn: CALLE 145 N° 1547, BERAZATEGUI, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: SUSPENSION OFTALMICA.

Nombre Comercial: TOBRACORT.

Clasificaciéon ATC: SO01CA01
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Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADQO EN PROCESOS INFLAMATORIOS
OCULARES QUE RESPONDEN A LOS ESTEROIDES, Y EN LAS CUALES ADEMAS
EXISTE RIESGO DE UNA INFECCION BACTERIANA  SUPERFICIAL A LA
EXISTENCIA DE LA MISMA. LOS ESTEROIDES OCULARES SE INDICAN EN LAS
INFLAMACIONES DE LA CONJUNTIVA PALPEBRAL Y BULBAR, CORNEA Y
SEGMENTO ANTERIOR DEL OJO CUANDO SE ACEPTA EL RIESGO INHERENTE AL
USO DE ESTEROIDES EN CIERTAS ENFERMEDADES INFECCIOSAS PARA
OBTENER UNA DISMINUCION DEL EDEMA O LA INFLAMACION. SE ENCUENTRA
TAMBIEN INDICADO EN LA UVEITIS ANTERIOR CRONICA, Y EN HERIDAS
CORNEANAS DEBIDO A QUEMADURAS QUIMICAS, TERMICAS O RADIOACTIVAS,
O PENETRACION DE CUERPOS EXTRANOS. EL USO DE UNA COMBINACION DE
DROGAS CON UN COMPONENTE ANTIINFECCIOSO SE ENCUENTRA INDICADO,
CUANDO EL RIESGO DE UNA INFECCION OCULAR SUPERFICIAL ES ALTO O
CUANDQ EXISTE UN NUMERO POTENCIALMENTE PELIGROSO DE BACTERIAS A
NIVEL OCULAR,
Concentracién/es: 300.0 mg/100 ml de TOBRAMICINA, 100.0 mg/100 ml de
DEXAMETASONA.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: TOBRAMICINA 300.0 mg/100 ml, DEXAMETASONA 100.0 mg/100
ml.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 300.0 mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml,

EDTA DISODICO 1.0 mg, TWEEN 80 250.0 mg, HIDROXIETILCELULOSA 500.0
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mg, CLORURO DE BENZALCONIO 50% 0.02 ml, ACIDO CLORHIDRICO O
HIDROXIDO DE SODIO - C.S.P. AJUSTAR pH.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: TOPICA-OFTALMICA.
Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD BLANCO, CON TAPA DE SEGURIDAD E
INSERTO GOTERO.
Presentacién: ENVASES CON 1 y 25 FRASCO DE 5 ml CADA UNO, SIENDO EL
ULTIMO DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1 y 25 FRASCC DE 5 ml CADA
UNO, SIENDO EL ULTIMO DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: MANTENER A TEMPERATURAS INFERIORES A 25°C, AL
ABRIGO DE LA LUZ.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.

06314

Se extiende a TETRAFARM S.A. el Certificado NO° , en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias del mes del 1 JUN 2011 de ,

siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO: 4 " g 4 /‘AGt , L7
xwi

GHER

Dr. OTTO A ORS TOR

su A.N-M'A‘T'




TETRAFARM S.A Tobracort Suspension oftdimica estérll

Tobramicina 0,3 g Dexametasona 0.1g/10 e 42

S,

NEERN

8. PROYECTO DE PROSPECTO

TOBRACORT
Tobramicina
Dexametasona
Suspension oftdlmica estéri!

Férmula
Cada 100 ml contlenen:

Tohramicina 300 mg

Dexametasona 100 mg

Cloruro de benzalconio 50% 0,02 ml, Tween 20 250 mg, Edta disédico 1 mg, Cloruro
de sodio 300 mg, Hidroxietlicelulosa 500 mg, Hidréxido de sodio/ Acido clorhidrico
csp., Agua Purificada csp. 100 ml

ACCION TERAPEUTICA
Antibiético, Antiinflamatorio. Clasificacién ATC: SO1CAC1L
INDICACIONES

TOBRACORT suspensidn oftdlmica esta Indicado en procesos inflamatorios oculares
que responden a los esteroldes, y en las cuales ademds existe riesgo de una infeccién
bacteriana superficial a [a existencia de la misma. Los estercldes octlares se indican
en las inflamaciones de la conjuntiva palpebral y bulbar, cornea y segmento anterior
de! ojo cuando se acepta el riesgo inherente al uso de estercides en ciertas
enfermedades Infecciosas para obtener una disminucién del edema o la inflamacion.
Se encuentra también indicado en la uveitis anterior crdnica, y en heridas corneanas
debldo a quemaduras quimicas, térmicas o radiactivas, o penetracién de cuerpos
extrafios. El uso de una combinacién de drogas con un componente antiinfeccioso se
encuentra Indicado, cuando el riesgo de la infeccidn ocular superficial es alto ¢ cuando
existe un nlimero potenclalmente peligroso de bacterias a nivel ocular,

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

AGITESE ANTES DE USAR. Instliar una o dos gotas en el fonde del saco(s) conjuntival
cada 4 a 6 horas. Durante las primeras 24-48 horas, la dosis podrd aumentarse a una
o dos gotas cada 2 horas. La frecuencia de aplicacién puede reducirse a medida que se
obtenga una respuesta favorable. Es importante no discontinuar la medicacién
prematuramente,

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes. No debe utilizarse en presencia de
lesiones infecciosas tuberculosas del ojo, varicela, herpes simple agudo precoz,
queratitis vacunal, y las primeras etapas de la mayoria de las enfermedades virales de
la cornea y conjuntiva. La administracion tépica de esteroldes también estd
contraindicada en infecciones agudas purulentas de la conjuntiva y parpados causados
por gérmenes resistentes a la Tobramicina, y si existe sospecha de Infeccién flngica.

PRECAUCIONES

El uso prolongado de corticoides por via tépica puede causas aumento de la PIO, con
dafio del nervio dptico y efectos en la agudeza y campo visual, Es aconsejable
controlar periédicamente la PIO. Cuande se administran esteroides por pg;iodos'
prolongados debe considerarse la posibilidad de infecciones micotie¥é™ CAVALLO
a0 M- 1
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Como ocurre cuando se administran antibiéticos, su uso prolongado puede provocar el
desarrollo de microorganismos no susceptibles, incluso hongoes. En el caso de
sobrelnfeccién deberd instaurarse una terapia adecuada.

Embarazo: La inocuidad del empleo Intenso y prolongado de corticoldes topicos en el
embarazo, no han sido establecida.

Lactancia: Durante este periodo se aconseja discontinuar el tratamiento.

Uso pediatrico: La inocuidad y efectividad, no han sido establecidas en nlfios.

TETRAFARM S.A Tobracort Suspensi6n oftdlmica estéril
Tobramicina 0,3 g Dexametasona 0,1g/100

REACCIONES ADVERSAS

Pueden presentarse efectos secundarios tras el uso prolongado de corticoides. Se han
reportado en raras ocasiones, la aparicién de un herpes simple ocular en pacientes que
estan reciblendo corticoldes por via sistémica o blen localmente en el ojo. Se ha
presentado perforacién con el uso de corticoldes téplcos en aquellas enfermedades que
causas adelgazamiento de la cornea o esclerdtica. Ha hablido informes en la literatura
que Indican que, en raras ocasiones, el uso de corticoides tépicos puede asociarse al
desarrollo de catarata subcapsular posterior y glaucoma con alteracibn del nervio
Optico y campo visual. Rara vez se han presentado vesiculas por el émpleo de
corticoides téplcos tras cirugfa de cataratas. Tamblén se ha presentado raramente
ardor, picazédn , hinchazén palpebral, eritema conjuntival, elevacién de la PIO Y

retardo en la cicatrizacion.

EFECTOS TOXICOS
No presenta,

ANTAGONISMO Y ANTIDOTISMOS
No presenta.

INFORMACION PARA EL PACIENTE
Para mantener la esterilidad del producto, se aconseja no tocar la punta del gotero con
las manos u otro objeto extrafio.

CONSERVACION

A una temperatura Inferior a los 259C, y protegido de la luz.
PRESENTACION

TOBRACORT SUSPENSION OFTALMICA ESTERIL.

Piblico: Envase contenlendo 5ml,
Envase con 25 frascos con 5 ml para uso Hospitalario.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICEMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS
CONSERVAR POR DEBAJO DE LOS 25°C AL ABRIGO DE LA LUZ

Industria Argentina.

Expendio bajo Receta.

Medicamento autorizado por el Ministeric de Salud.
Certificados N°

Director Técnico: Gustavo Alberto Cavallo, Farmacéutico

TETRAFARM S.A.

Domicilio: Calle 145 N° 1547, Berazategui, Provincia de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 4-225-9734




. T e e st

TETRAFARM S.A Tobracort Suspensién oftélmica estéril

Tobramicina 0,3 g Dexametasona 0.1g/10

8. PROYECTO DE PROSPECTO

TOBRACORT
Tobramicina
Dexametasona
Suspensién oftédlmica estéril

Férmula
Cada 100 ml contienen:

Tobramicina 300 mg

Dexametasona 100 mg

Cloruro de benzalconio 50% 0,02 mi, Tween 20 250 mg, Edta disddico 1 mg, Cloruro
de sodlo 300 mg, Hldroxletllcelulosa 500 mg, Hidréxido de sodio/ Acido clorhidrico
csp., Agua Purificada csp. 100 ml

ACCION TERAPEUTICA
Antiblético, Antiinflamatorio. Clasificacién ATC: S01CA01
INDICACIONES

TOBRACORT suspensién oftdlmica estd indicado en procesos Inflamatorios oculares
que responden a los esteroides, y en las cuales ademds existe riesgo de una infeccién
bacteriana superficial a la existencla de la misma, Los esteroides oculares se Indican
en las inflamaclones de la conjuntiva palpebral y bulbar, cornea y segmento anterior
del ojo cuando se acepta el rlesgo inherente al usc de esteroides en ciertas
enfermedades infecclosas para obtener una disminucion del edema o la inflamacién.
Se encuentra también indicado en la uveitis anterior crénica, y en heridas corneanas
debido a quemaduras quimicas, térmicas o radiactivas, o penetracién de cuerpos
extrafios. El uso de una combinacién de drogas con un componente antiinfeccioso se
encuentra indicado, cuando el rlesgo de la infecclén ocular superficial es alto o cuando
existe un nimero potencialmente peligroso de bacterlas a nivel ocular,

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

AGITESE ANTES DE USAR. Instilar una o dos gotas en el fondo del saco(s) conjuntival
cada 4 a 6 horas. Durante las primeras 24-48 horas, la dosls pedrd aumentarse a una
o dos gotas cada 2 horas. La frecuencia de aplicacién puede reducirse a medida que se
obtenga una respuesta favorable, Es importante no discontinuar la medicacién
prematuramente.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes. No debe utilizarse en presencia de
lesiones infecciosas tuberculosas del ojo, varicela, herpes simple agudo precoz,
queratitls vacunal, y las primeras etapas de la mayorfa de las enferniedades virales de
la cornea y conjuntiva. La administracién tépica de esteroides también esta
contraindicada en infecciones agudas purulentas de la conjuntiva y pérpados causados
por gérmenes resistentes a la Tobramicina, y sl existe sospecha de Infeccién fiingica.

PRECAUCIONES

El uso prolongado de corticoldes por via tépica puede causas aumento de la PIO, con
dafio del nervie 6ptico y efectos en la agudeza y campo visual. Es aconsejable
controlar perlédicamente la PIO. Cuando se administran esteroides por periodos
prolongados debe consliderarse la posibilidad de Infecclones ml@@mt’w
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TETRAFARM S.A Tobracort Suspensién oftdimica estéril
Tobramicina 0,3 g Dexametasona 0.1g/10

Como ocurre cuando se administran antibiéticos, su uso prelongado puede provoecar el
desarrollo de microorganismos no susceptibles, Incluso hongos. En el caso de
sobreinfeccidn deberd Instaurarse una terapia adecuada.

Embarazo: La Inocuidad del empleo intenso y prolongado de corticoides téplcos en el
embarazo, no han sido establecida.

Lactancia: Durante este perfodo se aconseja discontinuar el tratamiento.

Uso pediatrico: La Inoculdad y efectividad, no han sido establecidas en nifios.

REACCIONES ADVERSAS

Pueden presentarse efectos secundarios tras el uso prolongado de corticoides. Se han
reportado en raras ocasiones, la aparicion de un herpes simple ocular en pacientes que
estan recibiendo corticoides por via sistémica o bien localmente en el ojo. Se ha
presentado perforacién con el uso de corticoldes t6picos en aquellas enfermedades que
causas adelgazamiento de la cornea o esclerdtica. Ha habido informeés en la literatura
que Indican que, en raras ocasiones, el uso de corticoides tépicos puede asociarse al
desarrollo de catarata subcapsular posterior y glaucoma con alteracién del nervio
éptico y campo visual. Rara vez se han presentado vesiculas por el empleo de
corticoides tdplicos tras cirugfa de cataratas. Tamblén se ha presentado raramente
ardor, picazén , hinchazén palpebral, eritema conjuntival, elevacién de la PIO y

retardo en la cicatrizacién,

EFECTOS TOXICOS
No presenta.

ANTAGONISMO Y ANTIDOTISMOS
No presenta.

INFORMACION PARA EL PACIENTE
Para mantener la esterilidad del producte, se aconseja no tocar la punta del gotero con
las manos u otro objeto extraiio.

CONSERVACION
A una temperatura inferior a los 25°C, y protegido de Ia luz.

PRESENTACION

TOBRACORT SUSPENSION QFTALMICA ESTERIL.
Plblico: Envase conteniendo 5mil.

Envase con 25 frascos con 5 ml para uso Hospitalario.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS
CONSERVAR POR DEBAJO DE LOS 25°C AL ABRIGO DE LA LUZ

Industria Argentina,

Expendio bajo Receta.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificades N©

Director Técnico: Gustavo Alberto Cavallo, Farmacéutico

TETRAFARM S.A.

Domicilio: Calte 145 N° 1547, Berazategul, Provincia de Buenos Alres, Argentina
Teléfono: 4-226-9734
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Tobramicina 0,3 g Dexametasona 0.1g/1 s
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8. PROYECTO DE PROSPECTO
TOBRACORT
Tobramicina
Dexametasona

Suspensién oftdimica estéril

Férmula
Cada 100 ml contienen:

Tobramicina 300 mg

Dexametasona 100 mg

Cloruro de benzalconio 50% 0,02 ml, Tween 20 250 mg, Edta disédico 1 mg, Cloruro
de sodio 300 mg, Hidroxietilcelulosa 500 mg, Hidréxido de sodio/ Adido clorhidrico
csp., Agua Purificada csp. 100 ml

ACCION TERAPEUTICA
Antiblético, Antiinflamatorio. Clasificaclén ATC: S01CAO1
INDICACIONES

TOBRACORT suspension oftalmica estd indicado en procesos inflamatorios oculares
que responden a los esteroldes, y en las cuales ademas existe riesgo de una infeccién
bacteriana superficlal a la existencia de la misma. Los esteroides oculares se indican
en las Inflamaclones de la conjuntiva palpebral y bulbar, cornea y segmento anterior
del ojo cuande se acepta el riesgo inherente al uso de esteroides en ciertas
enfermedades Infecciosas para obtener una disminucién del edema .o la inflamacion.
Se encuentra tamblén indicado en la uveitis anterior crénica, y en heridas corneanas
debido a quemaduras quimicas, térmicas o radiactivas, o penetracién de cuerpos
extrafios. El uso de una combinacién de drogas con un componente antlinfeccioso se
encuentra indicado, cuando el rlesgo de la infeccién ocular superficial es alto o cuando
existe un ndmero potencialmente peligroso de bacterias a nivel ocular.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

AGITESE ANTES DE USAR. Instilar una o dos gotas en el fondo del saco(s) conjuntival
cada 4 a 6 horas. Durante las primeras 24-48 horas, la dosls podrd aumentarse a una
o dos gotas cada 2 horas. La frecuencia de aplicacién puede reducirse a medida que se
obtenga una respuesta favorable. Es importante no discontinuar la medicacién
prematuramente.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes. No debe utilizarse en presencia de
leslones Infecciosas tuberculesas del ojo, varicela, herpes simple agudo precoz,
queratitls vacunal, y las primeras etapas de la mayoria de las enfermiedades virales de
la cornea y conjuntiva. La administraclén tépica de esteroides tamblén estd
contraindicada en infecciones agudas purulentas de ia conjuntiva y pérpados causados
por gérmenes resistentes a la Tobramicina, y s! existe sospecha de Infecclén fingica.

PRECAUCIONES
El uso prolongado de corticoides por via tdpica puede causas aumento de Ja PIQ, con

dafio del nervio dptico y efectos en la agudeza y campo visual. Es aconsejable
controlar periédicamente la PIO. Cuando se administran esteroldes por periodos

prolongados debe considerarse la posibilidad de infecciones mis%%ARM S.n.
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Tobramicina 0,3 g Dexametasona 0.19/10 oY
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Como ocurre cuando se administran antibiéticos, su use prolongado puede provocar el
desarrollo de microorganismos no susceptibles, incluso hongos, En el caso de
sobrelnfeccidn debera Instaurarse una terapia adecuada.
Embarazo: La inocuidad del empleo intenso y prolongado de corticoides topicos en el
embarazo, no han sido establecida.
Lactancia: Durante este perfodo se aconseja discontinuar el tratamiento.
Uso pedidtrico: La Inocuidad y efectividad, no han sido establecidas en nifios.

REACCIONES ADVERSAS

Pueden presentarse efectos secundarios tras el uso prolongado de corticoides. Se han
reportado en raras ocasiones, la aparicién de un herpes simple ocular en pacientes que
estén reclbiendo corticoldes por via sistémica o bien localmente en el 0jo. Se ha
presentade perforacién con el uso de corticoldes tépicos en aquellas enfermedades que
causas adelgazamiento de la cornea o esclerdtica. Ha habido Informes en la literatura
que indican que, en raras ocaslones, el uso de corticoldes topicos puede asociarse al
desarrollo de catarata subcapsular posterior y glaucoma con alteraclén del nervio
dptico y campo visual, Rara vez se han presentado vesiculas por e! empleo de
corticoldes tépicos tras cirugfa de cataratas. También se ha presentado raramente
ardor, picazén , hinchazén palpebral, eritema conjuntival, elevacién de la PIO Y
retardo en la cicatrizacion.

EFECTOS TOXICOS
No presenta.

ANTAGONISMO Y ANTIDOTISMOS
No presenta.

INFORMACION PARA EL PACIENTE :
Para mantener la esterilidad del producto, se aconseja no tocar la punta del gotero con
las manos u otro objeto extrafio.

CONSERVACION
A una temperatura Inferior a los 25°C, y protegido de la luz.

PRESENTACION

TOBRACORT SUSPENSION OFTALMICA ESTERIL.
Pablico: Envase conteniendo 5m.

Envase con 25 frascos con 5 ml para uso Hospitalario.'

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS
CONSERVAR POR DEBAJO DE LOS 25°C AL ABRIGO DE LA LUZ

Industria Argentina.

Expendio bajo Receta.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud,
Certificados N?

Director Técnico; Gustavo Alberto Cavallo, Farmacéutico

TETRAFARM S.A,

Domicilio; Calle 145 N° 1547, Berazategui, Provincia de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 4-226-9734
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TETRAFARM S.A Tobracort Suspensién oftdlmica estéril

Tobramicina 0,3 g Dexametasona 0.1g/10

9. PROYECTO DE ROTULO

TOBRACORT
Tobramicina
Dexametasona
Colirio
INDUSTRIA ARGENTINA
Condicién de venta: Venta bajo receta

Contenido por unidad de venta: Envase conteniendo 5 ml

Férmula

Cada 100 ml contienen:

Tobramicina 300 mg

Dexametasona 100 mg

Cloruro de benzalconio 50% 0,02 ml, Tween 20 250 mg, Edta disédico 1 mg, Cloruro
de sodio 300 mg, Hidroxietilcelulosa 500 mg, Hidréxido de sodio/ Acido clorhidrico
¢sp., Agua Purificada ¢sp. 100 m!

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDIC'QMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS

CONSERVAR POR DEBAJO DE LOS 25°C AL ABRIGO DE LA LUZ

TETRAFARM S.A.

Domicilio: Calle 145 N© 1547 Berazategui, Provincia de Buenos Alres, Argentina
Telefono: 4-226-9734
Director Técnico: Gustavo Alberto Cavallo, Farmacéutico

Lote: Fecha de Vencimiento;
Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Salud.

Certificados No
Preclo de venta al publico
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TETRAFARM S.A Tobracort Suspensién oftdimica estéril
Tobramicina 0,3 g Dexametasona 0.1g/1

9. PROYECTO DE ROTULO

TOBRACORT
Tobramicina
Dexametasona
Colirio
INDUSTRIA ARGENTINA
Condicién de venta: Venta bajo receta

Contenido por unidad de venta: Envase de 25 unidades conteniendo 5 ml, para
uso hospitalario.

Férmuia

Cada 100 m! contlenen:

Tobramicina 300 mg

Dexametasona 100 mg _

Cloruro de benzalconio 50% 0,02 ml, Tween 20 250 mg, Edta disddico 1 mg, Cloruro
de sodio 300 mg, Hidroxietiicelulosa 500 mg, Hidréxido de sodlo/ Acldo clorhidrico
csp., Agua Purificada csp. 100 mi

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDIC#MENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS

CONSERVAR POR DEBAJO DE LOS 25°C AL ABRIGO DE LA LUZ

TETRAFARM §.A,

Domicilio: Calle 145 N® 1547 Berazategui, Provincia de Buenos Alres; Argentina
Telefono: 4-226-9734
Director Técnico: Gustavo Alberto Cavalio, Farmacéutico

Lote: Fecha de Vencimiento:
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud,

Certificados No
Precio de venta al publico
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Tobramicina 0,3 g Dexametasona 0.1g/10
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9. PROYECTO DE ROTULO

TOBRACORT
Tobramicina
Dexametasona
Colirio
INDUSTRIA ARGENTINA
Condicién de venta: Venta bajo receta

Contenido por unidad de venta: Envase conteniendo 5 m!

Férmula

Cada 100 ml contienen:

Tobramicina 300 mg

Dexametasona 100 mg

Cloruro de benzalconio 50% 0,02 ml, Tween 20 250 mg, Edta disddico 1 mg, Cloruro
de sodio 300 mg, Hidroxietilcelulosa 500 mg, Hidréxido de sodio/ Acido clorhldrico
¢sp., Agua Purificada ¢sp. 100 ml

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS

CONSERVAR POR DEBAJO DE LOS 25°C AL ABRIGO DE LA LUZ

TETRAFARM S.A,

Domicllio: Calle 145 N® 1547 Berazategui, Provincia de Buenos Alres, Argentina
Telefono: 4-226-9734
Director Técnico: Gustavo Alberto Cavallo, Farmacéutico

Lote: Fecha de Vencimiento:
Especlalidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificados No
Precio de venta al pdblico
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TETRAFARM S.A Tobracort Suspensién oftdimica estéril

Tobramicina 0,3 g Dexametasona 0.1g/10

9. PROYECTO DE ROTULO

TOBRACORT
Tobramicina
Dexametasona
Colirlo
INDUSTRIA ARGENTINA
Condicién de venta: Venta bajo receta

Contenido por unidad de venta: Envase de 25 unidades contenlendo 5 ml, para
uso hospitalario.

Férmula

Cada 10¢ ml contlenen:

Tobramicina 300 mg

Dexametasona 100 mg

Cloruro de benzalconio 50% 0,02 ml, Tween 20 250 mg, Edta disddico 1 mq, Cloruro
de sodio 300 mg, Hidroxietilceluiosa 500 mg, Hidréxido de sodio/ Acido clorhidrico
¢sp., Agua Purlficada csp. 100 ml

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS

CONSERVAR POR DEBAJO DE LOS 25°C AL ABRIGO DE LA LUZ

TETRAFARM S.A.

Domicilio: Calle 145 N® 1547 Berazategui, Provincia de Buenos Alres, Argentina
Telefono: 4-226-9734

Director Técnico: Gustavo Alberto Cavallo, Farmacéutico

Lote; Fecha de Vencimiento:

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud,

Certlficados NO
Preclo de venta al ptiblico

TETRAFARM S.A.
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TETRAFARM S.A Tobracort Suspensién oftdimica estéril
Tebramicina 0,3 g Dexametasona 0.1g/10

9. PROYECTO DE ROTULO

TOBRACORT
Tobramicina
Dexametasona
Colirio
INDUSTRIA ARGENTINA
Condicién de venta: Venta bajo receta

Contenido por unidad de venta: Envase conteniendo 5 ml

Férmula

Cada 100 ml contienen:

Tobramicina 300 mg

Dexametasona 100 mg

Cloruro de benzalconlo 50% 0,02 ml, Tween 20 250 mg, Edta disédico 1 mg, Cloruro
de sodio 300 mg, Hidroxietilcelulosa 500 mg, Hidréxido de sodio/ Acido clorhidrico
csp., Agua Purlficada csp. 100 ml

N B

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICQMENTDS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS

CONSERVAR POR DEBAJO DE LOS 25°C AL ABRIGO DE LA LUZ

TETRAFARM S.A,

Domicillo: Calle 145 N© 1547 Berazategui, Provincia de Buenos Alres, Argentina
Telefono: 4-226-9734
Director Técnlco: Gustavo Alberto Cavalio, Farmacéutico

Lote: Fecha de Vencimiento:
Especlalldad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificados N9
Precio de venta al publico
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TETRAFARM S.A Tobracort Suspensién oftdlmica estéril

Tobramicina 0,3 g Dexametasona 0.1g/10

9. PROYECTO DE ROTULO

TOBRACORT
Tobramicina
Dexametasona
Colirio
INDUSTRIA ARGENTINA
Condicién de venta: Venta bajo receta

Contenldo por unidad de venta: Envase de 25 unidades contenlendo 5 ml, para
uso hospitalario.

Férmula

Cada 100 m! contienen:

Tobramicina 300 mg

Dexametasona 100 mg

Cloruro de benzalconio 50% 0,02 ml, Tween 20 250 mg, Edta disédico 1 mg, Cloruro
de sodio 300 mg, Hidroxietilcelulosa S00 mg, Hidréxido de sodio/ Acido clorhidrico
¢sp., Agua Purificada csp. 100 ml

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS

CONSERVAR POR DEBAJO DE LOS 25°C AL ABRIGO DE LA LUZ

TETRAFARM S.A.

Domiclllo: Calle 145 N© 1547 Berazategui, Provincia de Buenos Aires, Argentina
Telefono: 4-226-9734
Director Técnico: Gustavo Alberto Cavallo, Farmacéutico

Lote: - Fecha de Vencimiento:

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerlo de Salud.
Certificados N©
Preclo de venta al pablico
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