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Ministerio de Salud DISPQSICION Ne 7 1 9 1

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
AN.M.A.T.

BUENOS AIRES, 1 @ OCT 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005666-11-8 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administracién 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 y los Decretos 9.763/64,
1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas complementarias.

Que |a solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92

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

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 elaboracion y el control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion 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 inscripcién en el REM de |la especialidad
medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial BIO EYES PLUS 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
TECHSPHERE DE ARGENTINA 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 rétulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos precedentes,
el Certificado de Inscripcidon en el REM, figurando como Anexo III de la presente

Disposicién y que forma parte integrante de la misma
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ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera 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.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya inscripcidn
se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd notificar a esta
Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o importacion del primer
lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera 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 Disposicion, conjuntamente
con sus Anexos I, II, y IIl. Girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-005666-11-8 /““"‘.‘ -
) Dr. OTTO A.
DISPOSICION No: 7 g g { SUBINTE e NaHER

§ AN.M.A.T,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 7 1 9 1

Nombre comercial: BIO EYES PLUS.

Nombre/s genérico/s. TOBRAMICINA + DEXAMETASONA.

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

SECUNDARIO ALTRENATIVO): BERNARDINOG 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 disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: SUSPENSION OFTALMICA.

Nombre Comercial: BIO EYES PLUS.

Clasificacion ATC: S01CAQ1.

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

OCULARES QUE RESPCNDEN 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
EXTRANOS. 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 CUANDQ EXISTE UN NUMERO
POTENCIALMENTE PELIGROSO DE BACTERIAS A NIVEL OCULAR.
Concentracidn/es: 300 mg/100 ml de TOBRAMICINA, 100 mg/100 ml de
DEXAMETASONA,

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: TOBRAMICINA 300 mg/100 ml, DEXAMETASONA 100 mg/100 ml.
Excipientes: CLORURO DE SODIO 300 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 250
mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml, CLORURO DE BENZALCONIO 10 mag,
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.

Via/s de administracién: TOPICA - OFTALMICA.

A
oL
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Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD OPACO, INSERTO GOTERO, TAPA.
Presentacién: 1 Y 25 FRASCOS CON 5 Y 10 ml DE SUSPENSION, SIENDO
LA PRESENTACION DE 25 FRASCOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 1 Y 25 FRASCOS CON 5 Y 10 ml DE
SUSPENSION, SIENDO LA PRESENTACION DE 25 FRASCOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

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

NO CONGELAR.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
nunals
Or. OTYO A. ORSINGHER

.
DISPOSICION No: 7 1 g 1 SUB-INTERVENTGR
ANM.AT.
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ANEXO 11
TEXTO DEL/LOS RéTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT N© 7 1 9 1
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Dr. OTTO A. ‘ORS!NGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



9. PROYECTOS DE ROTULO

BIO EYES PLUS
TOBRAMICINA 0,3%
DEXAMETASONA 0,1%
Suspensidn Oftaimica
Envase conteniendo 5 m!

Venta bajo receta Industria Argentina
Lote No; Vencimlento:
FORMULA

Cada 100 ml contienen: Tobramicina 300 mg, Dexametasona 100 mg.
Exciplentes: c.s.

Posoiogia: ver prospecto adjunto.

Conservacion: entre 8°C y 30°C. No usar si el precinto de seguridad esta
dafiade o ausente., Una vez abierto, utilizar dentro de Ias cuatro semanas. No
tocar la punta del gotero,

AGITAR ANTES DE USAR

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud,
Certificado N© :

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.

Av. B, Rivadavia 843, Avelianeda, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: Eugenio Blejman, Farmacéutico.

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

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

BLEJMAN
TECHE! ARGENTINA 5.4,

DUARDO L. PIETRAGALLO
?mmmoemamms&
APODERADD
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BIO EYES PLUS
TOBRAMICINA 0,3%
DEXAMETASONA 0,1%
Suspension Oftdimica
Envase conteniends 10 ml
Venta bajo receta Industria Argentina -
Lote N9 Vencimiento:
FORMULA

Cada 100 ml contienen: Tobramicina 300 mg, Dexametascna 100 mg.
Excipientes: ¢.s.

Posciogia: ver prospecto adjunto.
Conservacién: entre 89C y 309C. No usar si ei precinto de seguridad estd
dafiado o ausente. Una vez abierto, utilizar dentro de las cuatro semanas. No
tocar Ja punta del gotero.

AGITAR ANTES DE USAR

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

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.

Av. B. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Alres,
Director Técnico: Eugenio Blejman, Farmacéutico.

Eiaborado en: Caile 145 N° 1547, Berazategui, Provincia de Buenos Aires.

"MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDIC,@MENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS

Ao L. Pr=TRAGAILD
B nEDEABGWTmA SA.

apoDEma O
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' BIO EYES PLUS
TOBRAMICINA 0,3%
DEXAMETASONA 0,1%
Suspension Oftdimica

25 envases conteniendo 5 ml
Uso hospitalario exclusive

Venta bajo receta Industria Argentina
Lote No; Vencimiento:
FORMULA

Cada 100 mi contlenen: Tobramiclna 300 mg, Dexametasona 100 mg.
Excipientes: ¢.s.

Posologia; ver prospecto adjunto.

Conservacién: entre 8°C y 30°C. No usar sl el precinto de seguridad estd
dafiado o ausente. Una vez ablerto, utilizar dentro de las cuatro semanas. No
tocar la punta del gotero.

AGITAR ANTES DE USAR

Espediaiidad medicinal autorizada por ¢! Ministeric de Saiud,
Certlficado N9 ;

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.

Av. B. Rivadavia 843, Avelianeda, Provincia de Buenos Alres,
Director Técnico: Eugenio Blejman, Farmacéutico.

Elaborado en: Calle 145 N© 1547, Berazategui, Provincia de Buenos Alres.

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

o
EDUARNDO L, PISTRAGALL
JECHSPHERE UE ARGENTINA 8.A

APQ DERADD
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BIO EYES PLUS
TOBRAMICINA 0,3%
DEXAMETASONA 0,1%
Suspenslén Oftdlmica
25 envases conteniendo 10 m)
Uso hospitalario exclusivo

Vanta bajo receta Industria Argentina
Lote NO: Vencimlento:
FORMULA

Cada 100 ml contienen: Tobramicina 300 mg, Dexametasona 100 mg.
Excipientes: c.s.

Posologia: ver prospecto adjunto,
Conservacién: entre 8°C y 30°C. No usar si el precinto de seguridad estd
dafiado o ausente. Una vez ablerto, utilizar dentro de las cuatro semanas. No
tocar la punta del gotero.

AGITAR ANTES DE USAR

Especlaiidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° :

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.

Av. B. Rlvadavia 843, Avellaneda, Provincla de Buenos Alres,
Director Técnico: Eugenio Biejman, Farmacéutico.

Etaborado en: Calle 145 N° 1547, Berazategui, Provincla de Buehas Alres.

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

EDUIARDO L, P'3TRAGALLO
TECHEPHERE DE ARGENTINA §.A.

ARQDERADO

Q BLEJMAN
DE ARGENTINA 5.A.
CTOR TECNICO

EUG)
L
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BIO EYES PLUS
TOBRAMICINA 0,3%
DEXAMETASONA 0,1%
Suspensién OftAlmica
Venta bajo receta Industria Argentina

FORMULA
Cada 100 ml contienen:
Tobramicina 300 mg

Dexametasona 100 mg

Excipientes: Sulfato de sodic anhidro 1,2 g, Cloruro de Scdie 0,3 g, Clerure de
Benzalconio 10 mg , Edetato disédico 10 mg, Hidroxipropilmetitcelulosa 250 mg |
Hidréxido de Sodio yio Acido Ciorhidrico ¢.s.p. pH 5.0-8.0, Agua purificada c.s.

ACCION TERAPEUTICA
Antibidtico y antiinflamatcrio de aplicacion tépica.
Ciaslficacién ATC: S01C A.

INDICACIONES

BIO EYES PLUS suspensién oftaimica estd indicado en procesos inflamatorios oculares
que responden a [os esteroides, y en ios cuales ademds existe riesgo de una infeccién
bacteriana. Los estercides oculares se indican en jae inflamacicnes de la corjuntiva
palpebraf y butbar, cémea y segmento anterior del ojo cuando se acepta ei riesgo
inherente al uso de esteroides en ciertas enfermedades infecciosas para obtener una
disminucion dei edema o la inflamacion. Se encuentra también indicade en la uveltis
anterior crénica, v en heridas corneanas debido a quemaduras quimicas, térmicas o
radiactivas, o penetracion de cuerpos extrafios. El uso de una combinacién de drogas con
un componente antiinfecciose se encuentra indicado, cuando el riesgo de la infeccion
ocular superficial es aito o cuando existe un numero potenciaimente peiigroso de
baclerias a nivel ocular.

ACCION FARMACOQLOGICA

La tobramicina es un antibidtico perteneciente a los aminogiucdsidos.

Activamente transportada a través de la membrana celuiar de la bacteria, se liga a una
proteina receptera especifica en la subunidad ribosomal bacteriana 30 S, e interfiers en la
transmisién del mensaje que lieva ei RNA mensajero (MRNA) y la subunidad 30 S,
inhibiendo la sintesis de las proteinas. El RNA puede ser mai ieido, produciendo de este
mode [a disfuncidn de la proteina. Los poilriibosomas son separados o desdobiados e
imposibilitados de sintetizar las proteinas. Los aminoglucésidos son bactericidas.

La dexametasona difunde a través de ila membrana y s€ compleja con receplores
citoplasmaticos especificos. Estos compiejos luego penetran en et nicleo de ia céluia, se
unen al ADN y estimulan la transcripeion del ARNm y consecuente sintesis de proteinas
de enzimas responsables del efecto antiinflamatorio.

La tobramicina es usada como un agente primaric en el tratamiento de biefarilis,
blefaroconjuntivitis, conjuntivitis  bacteriena, dacrocistitis, queratitis  bacteriana,
queratoconjuntivitis y meibomianitis causada por microorganismaos susceptibles. Es activa
contra Staphylococcus, inctuyendo S, aureus y 8. epldermitlis {coagulaaa negativos y
coagulasa positivos), intluyento cepas penicilina resistentes; estreptococos incluyendo
alguncs del grupo A beta-hemoliticos, aigunas especies no hemoliticas y algunos
astreptococos pneumoniae; Pseudomonag aeruginosa indol positiva e indol negativa,
Proteus mirabilis, Escherichia coli, Klebsislla pneumoniae, Hemophitus influenzae, H.
aegyptus, Enterobacter aerogenes, Moraxella lacunata, Moraxella morganii, Acinetobacter
calcoaceticus y especies de Neisseria incluyendo ia N. gonorrhoea.

POSQOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Dosis usuales en adultos y adciescentes

AGITARANTES DE USAR.

Salvo otra indicacién dei médico tratante: Instilar una o dos gotas en el saco 0 sacos
conjuntivales 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 hasla la mejorla, luego de obtener una respuesta
favorable la frecuencia de la administracion por dia debe reducirse graduaimente antes de
discontinuar ia medicacién. No se recomienda su usg continuo por méas de dos semanas.

Fablan is
Mirfam Judraz TECHSPHENE DE APGENTINA +
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CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes. Est# contraindicado en queratitis
epitalial producida por herpes simplex, Vaccinia, Varicela y otras anfermedades virales
ia cormea ¥ la conjuntiva. Tubercuiosis ocufar activa o latente. Infecciones micobacterianas
y micosis oculares.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
El uso proiongado de la terapia con esleroides tépicos puede causar aumento de ia
presion Intraocular en clertas personas. Es aconsejable el control frecuents,
Debe ser consklerada la posibilidad de infecciones micéticas en ia cérmea cuando se
administran esteroides por tiempo prolongado. Se han informado casos de herpes simplex
ocular en pacientes que recibian corticosteroides tépicos para otros padecimientos.
El empleo de corticosteroides topicos en enfermedades que provocan adeigazamiento de
la cémea o de la esclerdtica puede ocasionar su perforacion, Asimismo pueden retrasar la
curacion de iesiones de la cornea,
El empieo de corticostercides tépicos en operados recientes de cataratas puede retrasar
la cicatrizacion e incramentar ia incidencia de formacién de ampolias.
Pueden ocurir raacciones de hipersensibilidad cruzada con otros aminogiucésidos. En
caso de presentarse una raaccidn de hipersensibifidad el tratamiento debe ser
interrumpido y sa debe instaurar la terapia adecuada.
El use prolongado puede provocar el crecimiento de organismos no susceptibles a la
tobramicina, incluso hongos. En caso de superinfeccidn, debe ser indicada la terapia
adecuada. Los pacientes ho deben usar ientes de contacto mientras presenten signos o
sintomas de infeccion ocular.
Esta solucién contlene el conservador Cloruro de Benzaiconio, el cual puede depositarse
en las lentes de contacto suaves; sj se usan este tipc da |entes, deben retirarse antes de
qua se institan las gotas y no deben volver a colocarse hasta 15 minutos despues.
Emplear con gran precaucién y control clinico en pacientes con historia de herpes
simplex.
Esle medicamento, por conternter dexametasona, puede dar lugar a un resuitado analitico
positivo en Ias pruebas de control de dopaje deportivo.
|nteracci medicament :
Dexametasona: no se han reportado interacciones medicamentosas con la dexametasona
base aplicada en el gjo.
Tobramicina: se desconoce si la tobramicina administrada en ! ojo puede pasar a la
circulacion sistémica. Se recomienda aplicar precaucién y dosaje sérico de la droga si se
administra en forma ¢concomitante con tobramicina u otro aminoglucésido administrado en
forma sistémica. Evitar la coadministracién ocular de antibidticos bacteriostaticos (como
cloranfenicol y eritromicina).
Interaccidn de ambas drogas entre sl: |a dexametasona puede enmascarar los sintomas
de un proceso infeccioso o de reaccidn aiérgica a la tobramicina o a otros componentes
de {a formuta.
Carcincgénesis: mutagénesis, deteripro de la fertilidad: No se han realizado estudios para
evaluar ia carcinogenicidad ni ka mutagenicidad. No se observd deterioro de la fertiiidad en
ratas iuego da la administracidn subcutdnea de tobramicina a dosis de 50 y 100
mg/kg/dia.
Uso en gl embarazo: los estudios en animales han mostrado poder teratogénico de los
carticosteroldes. La agministracién ocular de dexametasona 0,1% resulté en 15.6% y en
32.3% de Incidencia de anomailas fetales en dos grupes de conejos gestantes. En ratas
con la administracion cronica de dexametasona se observéd incremento de fa tasa de
mortalidad y retardo de! crecimiento fetal. Se han llevado a cabo estudios reproductivos
con fobramicina en ratas y conejos a dosis de hasta 100 mg/kg/dla por via parenteral y no
sa evidenciaron dartos a la fertilidad ni a los fetos,
No se han realizado estudios sobre mujeres embarazadas. Ei uso de este producto en el
embarazo estara sujeto a la evaluacién riesgo/beneficio por parte del médico tratante.
Uso en la lactancia: los coricosteroides administrados sistémicamente se secretan en la
leche materna. Se desconoce si la aplicacién ocular puede resultar en una absorcion
sistémica suficiente como para que se encueniren corticostervides en [a leche. El uso de
esta producto durante la lactancia estara sujeto a la evaluacién riesgo/beneaficio por parte
del médico tratante. .
interfarencia en_los resultados de laboratorip: la tobramicina puede originar un falso
negatlvo en un cuitivo de bacterias dei ojo si la toma de muestra se hace poco después de
al aplicacion.

i bre | idad i ilizar inaria; Puede causar vision
borrosa transitona inmediatamente después de la aplicacion, por lo que se debera actuar
con precaucion ai conducir o ufilizar maguinaria.

rex TRCWSP! B8 ARGENTINA | &
M,’J‘f&"l’éﬂ’;&ﬁ Director Téonkoe
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\so pedidirice: La seguridad y efectividad en nifios no ha sido estabiecida.
Uso geriatricg; no se observan diferencias en ia seguridad y efectividad de este pr
entre pacientes adultos y ancianos.

REACCIONES ADVERSAS
Tobramicing: Ocasionalmente, reaccionas de sensibilizacion: lagrimacién excesiva,
prurito, doior ocular, edema del pjo y del péarpado, eritema conjuntival. Con el uso
excesivo puede ocurmir queratitis punteada.

na, las reacclones adversas mas frecuentes a ia dexametasona con la
apiicacién ocular son: elevacién de 1a presién intraocular con posible desarrollo de
glaucoma; infrecusntemente, dafio dei nervio dptico, formacién de catarata subcapsuiar
posterior, retardo en |a cicatrizacién de lesiones y perforacién dei giobo ocuiar si la cérmea
© la esclerélica se encuentran adelgazadas.
Ocasionalmente, puede haber sensacidn de pinchazos o ardor o reacciones de
hipersensibiiidad.
En raros casos, se han formado ampoilas infiitrantes cuando se ha utiiizado
corticosterpides topicos después de una operacion de cataratas.

SOBREDOSIS

Ante ia eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comuhicarse con los centros de Toxicoiogia) :Hospital de Pediatria Ricarde Gutiérrez,
Tei.; 4962-6666/2247. Hospital A Posadas. Tel.. 4654-6648 y 4658-7777

CONSERVACION
Conservar entre 8°C y 30°C. No usar si el precinto de seguridad esta dafiado 0 ausante.
Una vez abierto, utilizardentro 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 ¥ 10 mi para uso hospitalario.

Medicamento autorizado por &l Ministerio de Saiud.
Certificado N*

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A,
Av. B. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires,

Director Tacnico: Fabian de Bonis, Farmacéutico,
Eiaborado en: Caile 145 N° 1547, Berazategul, Provincia de Buenocs Aires.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICE‘\MENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS

Versién: agosto 2011. \Q

Fabian De Bonis

TEGHSPHERE DE ARGENTINA 5 &
\@J Director Técnlco
Judrez
Miriarm :ma . .
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-005666-11-8
El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N©

7 1 g 1 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N¢ 1.2.1., por

TECHSPHERE DE ARGENTINA 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: BIO EYES PLUS.

Nombre/s genérico/s: TOBRAMICINA + DEXAMETASONA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: 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 disposicion se

detallan a continuacion:

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

Clasificacién ATC: S01CA0Q1.

Indicacion/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
EXTRANOS. 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 PELIGROSO DE BACTERIAS A NIVEL OCULAR.
Concentracién/es: 300 mg/100 ml de TOBRAMICINA, 100 mg/100 ml de
DEXAMETASONA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: TOBRAMICINA 300 mg/100 ml, DEXAMETASONA 100 mg/100 ml.
Excipientes: CLORURO DE SODIO 300 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 250

mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml, 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.

Via/s de administracion: TOPICA - OFTALMICA.

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

Presentacién: 1 Y 25 FRASCOS CON 5 Y 10 ml DE SUSPENSI(f)N, SIENDO

LA PRESENTACION DE 25 FRASCOS PARA USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

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

SUSPENSION, SIENDO LA PRESENTACION DE 25 FRASCOS PARA USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

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

NO CONGELAR.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. el Certificado N©
y 564 7 8 , €en Ia-Ciudad de Buenos Aires, a los __ dias del mes de

[ g OCT 2011 de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de

la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 7 ? 9 i uo: |O..:: :onsmeﬂen

suUB-) ERVENTOR

ﬁ A.N.M.AT.



