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Ministerio de Salud 

Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

D1SPOSICION N° 7 1 9 1 

BUENOS AIRES, 1 9 OCT 2011 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-005666-11-8 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de 

esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y 

comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de especialidades 

medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64, 

1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 150/92 

(T.O. Decreto 177/93). 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de 

Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados 

demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 

inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de 

administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se 

consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 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 inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial BIO EYES PLUS y 

nombre/s genérico/s TOBRAMICINA +DEXAMETASONA, la que será elaborada en la 

República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1, por 

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes, 

el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma 
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ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N°, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma 

legal vigente. 

ARTICULO 5°- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción 

se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta 

Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importación del primer 

lote a comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la 

constatación de la capacidad de producción y de control correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por cinco 

(5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente 

con sus Anexos I, II, y nI. Gírese al Departamento de Registro a los fines de 

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-005666-11-8 

DISPOSICIÓN N°: 7 1 9 1 
J"~i <.., 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.H ...... T. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 7 1 9 1 

Nombre comercial: BIO EYES PLUS. 

Nombre/s genérico/s; TOBRAMICINA + DEXAMETASONA. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: TECHSPHERE ARGENTINA S.A. (ACONDICIONAMIENTO 

SECUNDARIO ALTRENATIVO): BERNARDINO RIVADAVIA N° 843, AVELLANEDA, 

PROVINCIA DE BUENOS AIRES. TETRAFARM S.A.: CALLE 145 N° 1547, 

BERAZATEGUI, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

U: detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: SUSPENSION OFTALMICA. 

Nombre Comercial: BIO EYES PLUS. 

Clasificación ATC: SOlCAOl. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN PROCESOS INFLAMATORIOS 

OCULARES QUE RESPONDEN A LOS ESTEROIDES y EN LOS CUALES ADEMAS 
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EXISTE RIESGO DE UNA INFECCION BACTERIANA. 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 

EXTRAÑOS. EL USO DE UNA COMBINACION DE DROGAS CON UN COMPONENTE 

ANTIINFECCIOSO SE ENCUENTRA INDICADO, CUANDO EL RIESGO DE LA 

INFECCION OCULAR SUPERFICIAL ES ALTO O CUANDO EXISTE UN NUMERO 

POTENCIALMENTE PEUGROSO DE BACTERIAS A NIVEL OCULAR. 

Concentración/es: 300 mg/l00 mi de TOBRAMICINA, 100 mg/l00 mi de 

DEXAMETASONA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: TOBRAMICINA 300 mg/l00 mi, DEXAMETASONA 100 mg/l00 mI. 

Excipientes: CLORURO DE SODIO 300 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 250 

mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 mi, CLORURO DE BENZALCONIO 10 mg, 

EDETATO DISODICO 10 mg, HIDROXIDO DE SODIO Y/O ACIDO CLORHIDRICO 

CS PARA AJUSTAR A pH 5-6, SULFATO DE SODIO ANHIDRO 1200 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: TOPICA - OFTALMICA. 
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Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD OPACO, INSERTO GOTERO, TAPA. 

Presentación: 1 Y 25 FRASCOS CON 5 Y 10 mi DE SUSPENSIÓN, SIENDO 

LA PRESENTACIÓN DE 25 FRASCOS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: 1 Y 25 FRASCOS CON 5 Y 10 mi DE 

SUSPENSIÓN, SIENDO LA PRESENTACIÓN DE 25 FRASCOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. 

NO CONGELAR. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 7 1 9 1 
I t1~ L, 

Dr. OT~A. O"S:tGHER 
SUB.INT.RV~'~l'OR 

..... ZO.M.A.T. 

~ 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 7 J 9 1 
~t 'vo ti! t-. 

Dr. OTTO' A. ~RSINGHER 
sua_INTERVENTO~ 

,A.l'i.M..A.T. 
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9. PROYECTOS DE ROTULO 

810 EYES PLUS 
TOBRAMICINA 0,3% 

DEXAMETASONA 0,1% 
Suspensión Oftálmica 

Envase conteniendo 5 mi 

Venta bajo receta Industria Argentina 

Lote NO: Vencimiento: 

FORMULA 
Cada 100 mi contienen: Tobramlclna 300 mg, Dexametasona 100 mg. 
Excipientes: c.s. 

Posologra: ver prospecto adjunto. 

Conservación: entre 8°C y 30°C. No usar 51 el precinto de seguridad está 
dañado o ausente. Una vez abierto, utilizar dentro de las cuatro semanas. No 
tocar 'la punta del gotero. 

AGITAR ANTES DE USAR 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado NO : 

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. 
Av. B. Rlvadavla 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires. 
Director Técnico: Eugenio Blejman, Farmacéutico. 

Elaborado en: Calle 145 N° 1547, Berazategul, Provincia de Buenos Aires. 

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

ir 

EDlIi'AOO l. plETAAGALLO 
tEC\tSPHEN! !lE ARGEliTlNA S.A. 

ApOOlllltloO O 
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BIO EYES PLUS 
TOBRAMICINA 0,3% 

DEXAMETASONA 0,1% 
Suspensión Oftálmica 

Envase conteniendo 10 mi 

Venta bajo receta Industria Argentina· 

Lote N°: Vencimiento: 

FORMULA 
Cada 100 mi contienen: Tobramiclna 300 mg, Dexametasona 100 mg. 
Excipientes: c.s. 

Posología: ver prospecto adjunto. 

Conservación: entre 8°C y 300C. No usar si el precinto de seguridad está 
dañado o ausente. Una vez abierto, utilizar dentro de las cuatro semanas. No 
tocar la punta del gotero. 

AGITAR ANTES DE USAR 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N0 : 

TECHSPHERE DE ARGENTlNA S.A. 
Av. B. Rlvadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires. 
Director Técnico: Eugenio Blejman, Farmacéutico. 

Elaborado en: Calle 145 N0 1547, Berazategui, Provincia de Buenos Aires. 

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

-----.··----·-----·-------...,I"f----·· - --------.. 
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810 EVES PLUS 

TOBRAMICINA 0,3% 
DEXAMETASONA 0,1% 

Suspensión Oftálmica 
25 envases conteniendo 5 mi 
Uso hospitalario exclusivo 

1 

7 1 

Venta bajo receta Industria Argentina 

Lote NO; Vencimiento: 

FORMULA 
Cada 100 mi contienen: Tobramiclna 300 mg, Dexametasona 100 mg. 
Excipientes: c.s. 

Posologla: ver prospecto adjunto. 

Conservación: entre 80C y 30oC. No usar si el precinto de seguridad está 
dañado o ausente. Una vez abierto, utilizar dentro de las cuatro semanas. No 
tocar la punta del gotero. 

AGITAR ANTES DE USAR 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado NO : 

TECHSPHI!RE DE ARGENnNA S.A. 
Av. B. Rivadavla 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires. 
Director Técnico: Eugenio Blejman, Farmacéutico. 

Elaborado en: Calle 145 NO 1547, Berazategui, Provincia de Buenos Aires. 

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

ir 
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BIO EYES PLUS 
TOBRAMICINA 0/3% 

71 9 10 
DEXAMETASONA 0/1% 

Suspensión Oftálmica 
25 envases conteniendo 10 mi 
Uso hospitalario exclusivo 

Venta bajo receta Industria Argentina 

Lote N°: Vencimiento: 

FORMULA 
Cada 100 mi contienen: Tobramlclna 300 mg, Dexametasona 100 mg. 
Excipientes: c.s. 

Posologfa: ver prospecto adjunto. 

Conservación: entre 80C y 30oC. No usar si el precinto de seguridad está 
daRado o ausente. Una vez abierto, utilizar dentro de las cuatro semanas. No 
tocar la punta del gotero. 

AGITAR ANTES DE USAR 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado NO : 

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. 
Av. B. Rlvadavla B43, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires. 
Director Técnico: Eugenio Blejman, Farmacéutico. 

Elaborado en: Calle 145 NO 1547, Berazategul, Provincia de Buenos Aires. 

MANTENER ESTE Y TODOS lOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
NIÑOS 

'.', ·· .. ·,,----------------.... 1[ ... ___ o 

1:00""DO l. p·;lTFV,aAUO 
TECllSPHERE DE ARGENTINA SA 
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Venia bajo recela 

FORMULA 
Cada 100 mi contienen: 
Tob ...... lclna 300 mg 
Dexamelllsona 100 mg 

BIO EYES PLUS 
TOBRAMICINA 0,3% 

DEXAMETASONA 0,1% 
Suspensión Oftálmica 

Induab1a Argentina 

Excipientes: SuKato de sodio anhidro 1,2 g, ClonJro de Sodio 0,3 g, Cloruro de 
Benzalconio 10 mg , Edetato dls6dico 10 mg, Hldroxlpropilmeliloelulosa 250 mg , 
Hidróxido de Sodio y/o Acido Clorhldrlco c.s.p. pH 5.0-6.0, Agua purificada c.s. 

ACCION TERAPEUTICA 
Antiblólico y antllnfiamatorio de aplicación lépica. 
Clasificación ATC: SOIC A. 

INDICACIONES 
BIO EYES PLUS suspensión oftálmica está indicado en procesos inflamatorios oculares 
que responden a los esteroldes, y en los cuales además existe riesgo de una infección 
bacteriana. Los esteroides oculares se Indican en las Inflamaciones de la conjuntiva 
palpebral y bulbar, córnea y segmenlo anterior del ojo cuando se acepta el riesgo 
inherente al uso de esteroideS en ciertas enfermedades infecciosas para oblener une 
disminución del edema o la infiamación. Se encuentra también indicado en la uveltis 
anterior crónica, y en heridas corneanaa debido a quemaduras qufmicas, ténnicas o 
radiactivas, o penetración de cuerpos extraflos. El uso de una combinaci6n de drogas con 
un componente antiinfeccioso se encuentra indicado, cuando el riesgo de la infección 
ocular superficial es allo o cuando existe un número potencialmente peligroso de 
bacterias a nivel ocular. 

ACCION FARIIIACOLOGICA 
La tobramicina es un antibiótico perteneciente a los aminoglucósidos. 
Activamente transportada a través de la membrana celular de la bacteria, se liga a una 
protaina receptora especifica an la subunldad ribosomal bacteriana 30 S, e Interfiere en la 
transmisión del mansaje que lieva el RNA mensajero (mRNA) y la subunidad 30 S, 
inhibiendo la slntesis de las protelnas. El RNA puede ser mal leido, produciendo de este 
modo la disfunción de la protelna. Los pollrribosomas son separados o desdoblados e 
imposibilitados de sintetizar las protelnas. Los aminoglucósidos son bactericidas. 
La dexametasona difunde a través de la membrana y se compleja con receptores 
c"oplasmáticos especlflcos. Estos complejos luego penetran en el núcleo de la célula, se 
unen al ADN y estimulan la transcripción del ARNm y consecuenta sintesis de protalnas 
de enzimas responsables del efecto antiinflamatorio. 
La tobramicina es usada como un agente primario en el tralamiento de biefaritis, 
blefaroconjuntivitis, conjuntivitis bactariana, dacrocistnis, queratitis bacteriana, 
queratoconjuntivitis y meibomianitis causada por microorganismos susceptibles. Es activa 
contra Staphytococcus, Inctuyendo S. aureus y S. epldermldls (coagulaaa negativos y 
coagulasa positivos), inciuyendo cepas penicilina resistentes; estreptococos Incluyendo 
algunos del gnJpo A bata-hemoliticos, algunes especies no hemollticas y algunos 
estreptococos pneumoniae; Pseudomonas aeruginos8 indo! positiva e indol negativa, 
Proteus mirabilis, Escherichia coli, Klebsiolia pneumoniae, Hemophílus influenzae, H. 
aegyptus, Enterobacter aaraganes, Moraxella lacunata. Moraxella morganii, Acinetobacter 
calcoaceticus y especies de Neisseria incluyendo la N. gonorrhoea. 

POSO LOGIA y FORMA DE ADIIIINISTRACION 
Dosl. U8U111 .. en adulto. yadolncente. 
AGITAR ANTES DE USAR. 
Salvo otra indicación del médico tratante: Instilar una o dos gotas en ei saco o sacos 
conjuntiva les cada 4-6 horas. Durante las primeras 24 - 48 horas la dosis puede 
aumentarse a una o dos gotas cada 2 horas. 
El tratamiento debe ser continuo hasta la mejorfa, luego de obtener una respuesta 
favorable la frecuencia de la administraci6n por dla debe reducirse gradualmente antes de 
discontinuar la medicaci6n. No se recomienda su uso continuo por más de dos semanas. 

Mlrllf~ \ .... \ JuAm'Z m~a 
,.....-, -:c:i' 
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~~~\ CONTRAINDICACIONES . ,- . /~ 
Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes. Está contraindicado en queratitis -;;i'G 
ePltallal producida por herpes simplex, Vaccinia, Varicela y otras enfermedades virales DE ' 

la cómea y la conjuntiva. Tuberculosl. ocular activa o latente. Infecciones mlcobacteriana. 
y micosis oculares. . 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 
El uso prolongado de la terapia con asteroides t6picos puede causar aumento de la 
presi6n Intraocular en ciertas personas. Es aconsejable el control frecuente, 
Debe ser considerada la posibilidad de Infecciones micóticas en la córnea cuando se 
administran esteroides por tiempo prolongado. Se han informado caSOs de herpes simplex 
ocular en pacientes que raciblan cortlcosteroides t6picos para otros padecimientos. 
El empleo de corticosteroides tópicos en enfermedades que provocan adelgazamiento de 
la cómea o de la esclerótica puede ocasionar su pefforacl6n. Asimismo pueden retrasar la 
curación de lesiones de la cOrnea. 
El empleo de cortlcosteroides t6picos en operados recientes de cataratas puede retrasar 
la cicatrización e ¡"cramentar la incidencia de formaci6n de ampoflas. 
Pueden ocurrir reaccionas de hipersensibilidad cruzada con otros aminogluc6sidos. En 
caso de presentarse una raacci6n de hipersensibilidad el tratamiento debe ser 
interrumpido y 6a debe instaurar la terapia adecuada. 
El uso prolongado puede provocar el crecimiento de organismos no susceptibles a la 
lobramicina, incluso hongos. En caso de superlnfecci6n, debe ser indicada la terapia 
adecuada. Los pacientes no deben usar lentes de contacto mientras presenten signos o 
slntomas de infecci6n ocular. 
Esta soluci6n contiene el conservador Cloruro de Benzalconio, el cual puede depositarse 
en las lentes de contacto suaves; si se usan este tipo de lentes, deben retirarse antes de 
qua se instilan las gota. y no deben volver a colocarse hasta 15 minutos después. 
Emplear con gran precauci6n y control ennico en pacientes con historia de herpes 
simplex. 
Esle medicamento, por contener dexametasona, puede dar lugar a un resultado analltico 
positivo en las pruebas de control de dopaje deportivo. 
Interaccignes medicamentosas: 
Dexametasona: no se han reportado interacciones medicamentosas con la dexametasona 
base aplicada en el ojo. 
Tobramlcina: se desconoce si la tobramicina administrada en e! ojo puede pasar a la 
circulación sistémica. Se recomienda aplicar precaución y dosaje sérico de la droga si se 
administra en forma concomitante con tobramiclna u otro aminogluc6sido administrado en 
forma sistémica. Ev~ar la coadminlstracl6n ocular de antibióticos bacteriostéticos (como 
cloranfenlcol y eritromicina). 
Interacci6n de ambas drogas entre si: la dexametssona puede enmascarar los síntomas 
de un proceso infeccioso o de reacción alérgica a la tobramlclna o a otros componentes 
de la f6rmula. 
C"rcinoo;nesl., mUlaglÍnesis. deterioro de la fertilidad' No se han realizado estudios para 
evaluar la carclnogenicidad ni la mutagenlcidad. No se observ6 deterioro de la fertilidad en 
ratas luego da la admlnlstraci6n subcutánea de tobramiclna a dosis de 50 Y 100 
mg/kg/dia. 
Uso en el embarazg: los estudios en animales han mostrado poder teratogénico de los 
corticosteroldes. La adminlstraci6n ocular de dexametasona 0,1% resuM en 15.6% y en 
32.3% de Incidencia de anomallas fetales en dos grupos de conejos gestantes. En ratas 
con la administración crónica de dexametasona se observ6 incremento de la tasa de 
mortalidad y retardo del crecimiento fetal. Se han llevado a cabO estudios reproductivos 
con tobramicina en ratas y conejos a dosis de hasta 100 mglkg/dla por vla parenteral y no 
se evidenciaren dar'los a la fertilidad ni a los fetos. 
No se han realizado estudios sobre mujeres embarazadas. El uso de este prodUcto en el 
embarazo estará sujeto a la evaluaci6n riesgolbenefrclo por parte del médico tratante. 
Uso en la lactancia: los corticosteroides administrados sistémicamente se secretan en la 
leche materna. Se desconoce si la aplicaci6n ocular puede resultar en una absorción 
sistémica suficiente como para que se encuentren corticosteroides en la leche. El uso de 
este producto durante la lactancia estará sujeto a la evaluación riesgolbeneficio por parte 
del médico tratante. 
Interfarencla en los resultados de laborat0rjo: la tobramiclna puede originar un falso 
negativo en un cultivo de bacterias del ojo slla toma de muestra se hace poco después de 
al aplicaci6n, 
Efectos 'obre la capacidad para condycir V utilizar maqYinaria: Puede causar víslón 
borrosa transitoria inmediatamente después de la aplicación, por lo que se deberá actuar 
con precaución al conducir o utilizar maquinaria. 

MlrlSm\ cf \ rfI~ ~~~ 
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Uso D8diálrico: La seguridad y efectividad en ninos no ha sido establecida. 
Uso geriátrico: no se observan diferencias en la seguridad y efectividad de este pr 
entre pacientes adultos.y ancianos. 

REACCIONES ADVERSAS 
Tobramicina: Ocasionalmente, reacciones de sensibilización: lagrimaclón excesiva, 
prurito, dolor ocular, edema del ojo y del párpado, eritema conjuntival. Con el uso 
excesivo puede ocurrir queratitis punteada. 
Oexametasona: las reacciones adversas más frecuentes a la dexametasona con la 
aplicación ocular son: elevación de la presión intraocular con posible desarrollo de 
glaucoma: infrecuentemente, dano del nervio óptico, formación de catarata subcapsular 
posterior, retardo en la cicatrización de lesiones y perfOración del globo ocular si la cómea 
o la esclerótica se encuentran adelgazadas. 
Ocasionalmente, puede haber sensación de pinchazos o ardor o reacciones de 
hipersensibilidad. 
En raros casos, se han formado ampollas inflltrantes cuando se ha utilizado 
corticosteroides tópicos después de una operación de cataratas. 

SOBREDOSIS 
Ante la eventualidad de una sobredosilicación, concurrtr al hospital más cercano o 
comunicarse con los centros de Toxicologla) :Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez. 
Tel.: 4962-6666/2247. Hospital A Posadas. Tel.: 4654-6646 Y 4658-7777 

CONSERVACION 
Conservar entre 6"C y 30·C. No usar si el precinto de seguridad está danado o ausente. 
Una vez abierto, utilizar'dentro de las cuatro semanas. No tocar la punta del gotero. 

PRESENTACIONES 
Unidades con Un frasco de 5 y 10 mi. 
Unidades con 25 frascos de 5 y 10 mi par. uso hospitalario. 

Medicamento aulOrlzado por el Ministerio de Salud. 
Certificado N" 

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. 
Av. B. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires. 
Director Técnico: Fablén de Bon'ts, Farmacéutico. 
Elaborado en: Calle 145 N" 1547, Berazategul, Provincia de Buenos Aires. 

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

VersiÓn: agosto 2011. 

Fablan De Boni, 
ncwsPHfllE DE AME .. TIIIA ~ -

Otr.ctor T6cntco 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-005666-11-8 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

7 1 9 " y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por 

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre comercial: BIO EYES PLUS. 

Nombre/s genérico/s: TOBRAMICINA + DEXAMETASONA. 

Industria: ARGENTINA. 

j' Lugar/es de elaboración: TECHSPHERE ARGENTINA S.A. (ACONDICIONAMIENTO 

SECUNDARIO ALTRENATIVO): BERNARDINO RIVADAVIA N° 843, AVELLANEDA, 

PROVINCIA DE BUENOS AIRES. TETRAFARM S.A.: CALLE 145 N° 1547, 

BERAZATEGUI, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: SUSPENSION OFTALMICA. 
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Nombre Comercial: BIO EYES PLUS. 

Clasificación ATC: SOlCAOl. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN PROCESOS INFLAMATORIOS 

OCULARES QUE RESPONDEN A LOS ESTEROIDES y EN LOS CUALES ADEMAS 

EXISTE RIESGO DE UNA INFECCION BACTERIANA. 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 

EXTRAÑOS. EL USO DE UNA COMBINACION DE DROGAS CON UN COMPONENTE 

ANTIlNFECCIOSO SE ENCUENTRA INDICADO, CUANDO EL RIESGO DE LA 

INFECCION OCULAR SUPERFICIAL ES ALTO O CUANDO EXISTE UN NUMERO 

POTENCIALMENTE PELIGROSO DE BACTERIAS A NIVEL OCULAR. 

Concentración/es: 300 mg/100 mi de TOBRAMICINA, 100 mg/100 mi de 

DEXAMETASONA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: TOBRAMICINA 300 mg/100 mi, DEXAMETASONA 100 mg/100 mI. 

Excipientes: CLORURO DE SODIO 300 mg, HIDROXIPROPILMETlLCELULOSA 250 

mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 mi, CLORURO DE BENZALCONIO 10 mg, 
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EDETATO DISODICO 10 mg, HIDROXIDO DE SODIO Y/O ACIDO CLORHIDRICO 

CS PARA AJUSTAR A pH 5-6, SULFATO DE SODIO ANHIDRO 1200 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: TOPICA - OFTALMICA. 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD OPACO, INSERTO GOTERO, TAPA. 

Presentación: 1 Y 25 FRASCOS CON 5 Y 10 mi DE SUSPENSIÓN, SIENDO 

LA PRESENTACIÓN DE 25 FRASCOS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: 1 Y 25 FRASCOS CON 5 Y 10 mi DE 

SUSPENSIÓN, SIENDO LA PRESENTACIÓN DE 25 FRASCOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. 

NO CONGELAR. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. el Certificado NO 

'" 56478 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los ___ días del mes de 

~ 

1 9 OCT 2011 de ___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de 

la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) N°: 7 1 9 1 ~tl~;~ 
Dr. ÓTT.L A. DRSINGHER 
SUB-IJ:.ERVENTCR 

A.N.N.A.T. 


