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BUENOS AIRES, | § SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002290-11-9 del

Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TETRAFARM S.A. solicita
se autorice la inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracion 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 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), vy
normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del
Decreto 150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacidon técnica producida por el

Departamento de Registro.
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Que consta la evaluacién 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 evaluacidn técnica producida por la Direccién
de Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién,
posologia, via de administracién, condicién de venta, y los proyectos de
rétulos 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 Disposicién Autorizante y del
Certiflcado correspondiente, han sido convalidados por las dreas técnicas
precedentemente citadas.

Que la Direccidn 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 inscripciéon en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;

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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad
medicinal de nombre comercial TOBRALEP y nombre/s genérico/s
TOBRAMICINA, la que sera 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 rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que

forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 39° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion 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 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 50°- Con cardcter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo
debera notificar a esta Administracion 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 produccidon y de control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3°
sera por cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo,
ARTICULO 79 - 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 III . Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-002250-11-9

DISPOSICION No: 6 2 g ‘ ‘M“f ‘117

pr. éﬂo A. ORSINGHER
SUB- INTERV ENTOR
AJN.M.AT
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO: 6 2 9 1

Nombre comercial: TOBRALEP

Nombre/s genérico/s: TOBRAMICINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: TETRAFARM S.A.: Calle 145 N¢ 1547 Berazategui,
Provincia de Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacion:

% Forma farmacéutica: COLIRIO.

Nombre Comercial: TOBRALEP.

Clasificacion ATC: S01AA12.

Indicacidn/es autorizada/s: ANTIBIOTICO DE USO TOPICO ESPECIALMENTE
INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LAS INFECCIONES EXTERNAS DEL QJO Y
SUS ANEXOS, CAUSADAS POR MICROORGANISMOS SENSIBLES. UN CONTROL
APROPIADO DE LA RESPUESTA BACTERIANA A LA TERAPIA DEL ANTIBIOTICO

LOCAL DEBE ACOMPANAR A LA UTILIZACION DEL MISMO.

A
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Concentracidn/es: 300,0 mg / 100 ml de TOBRAMICINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: TOBRAMICINA 300,0 mg / 100 ml.

Excipientes: CLORURQO DE SODIO 600,0 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA
500,0 mg, AGUA PURIFICADA C.5.P. 100 ml, EDTA DISODICO 1,0 mg, ACIDO
CLORHIDRICO O HIDROXIDO DE SODIO C.S.P. AJUSTAR pH, SOLUCION DE
CLORURO DE BENZALCONIO 50 % 0,02 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA-OFTALMICA

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD OPACO RESISTENTE A LA LUZ, INSERTO
GOTERO Y TAPA.

Presentacién: 1 Y 25 FRASCOS DE 5 ml CADA UNO, SIENDO EL ULTIMO DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 1 Y 25 FRASCOS DE 5 ml CADA UNO, SIENDO
EL ULTIMO DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA ENTRE LOS 8°C Y 27°C Y PROTEGIDO DE

\
Wi s.t
[ -
Dy, OTTO A. ORS! HER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.

LA LUZ,

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION NO: 6 2 9 1



2011 — " s det “Teabiass Decente. ta Salud y Sequnicdad de tos Trabajadoes”

Secretaria de Politicas,

Regulacicn ¢ Tnotitutos
AN AT

ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT Nos 2 g ‘|
";JAH}-E%

Dr. TTO A. ORINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N¢: 1-0047-0000-002290-11-9
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
6 2 g 1 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por
TETRAFARM S.A., se autoriz0 la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial: TOBRALEP
Nombre/s genérico/s: TOBRAMICINA
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: TETRAFARM S.A.: Calle 145 N© 1547 Berazategui,
Provincia de Buenos Aires.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmaceutica: COLIRIO.
Nombre Comercial: TOBRALEP.

Clasificacion ATC: S01AA12.
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Indicacién/es autorizada/s: ANTIBIQTICO DE USO TOPICO ESPECIALMENTE
INDICADQO PARA EL TRATAMIENTO DE LAS INFECCIONES EXTERNAS DEL QJO Y
SUS ANEXOQOS, CAUSADAS POR MICROORGANISMOS SENSIBLES. UN CONTROL
APROPIADO DE LA RESPUESTA BACTERIANA A LA TERAPIA DEL ANTIBIOTICO
LOCAL DEBE ACQMPANAR A LA UTILIZACION DEL MISMO.

Concentracion/es: 300,0 mg / 100 mi de TOBRAMICINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: TOBRAMICINA 300,0 mg / 100 ml.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 600,0 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA
500,0 mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml, EDTA DISODICO 1,0 mg, ACIDO
CLORHIDRICO O HIDROXIDO DE SODIO C.S.P. AJUSTAR pH, SOLUCION DE
CLORURQ DE BENZALCONIO 50 % 0,02 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA-OFTALMICA

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD OPACO RESISTENTE A LA LUZ, INSERTO
GOTERO Y TAPA.

Presentacién: 1 Y 25 FRASCOS DE 5 ml CADA UNQ, SIENDO EL ULTIMO DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 1 Y 25 FRASCOS DE S ml CADA UNQ, SIENDO
EL ULTIMO DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA ENTRE LOS 8°C Y 27°C Y PROTEGIDO DE
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LA LUZ.
Condicion de expendio: BAJO RECETA. , 5 .
P 5643

Se extiende a TETRAFARM S.A. el Certificado N© , en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias del mes de 1_5_&2_2_3_]_]_ de _____ ,

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

*DISPOSICI(')N (ANMAT) N°: 6 2 g .| .‘J,w,'. hm

Dr. 6T'ro A. ORSINGHEH

SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T



TETRAFARM S.A TOBRALEP Solucion oftaimica estéril
_ Tobramicina 0,3 g /100 ml
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8. PROYECTO DE PROSPECTO

TOBRALEP
Toebramicina
Colirio
VENTA BA3JO RECETA
Férmula
Cada 100 ml contienen:
Tabramicina 300 mg

Cloruro de benzalconio 50% 0,02 ml, Edta disddico 1 mg, Cloruro de sodio 600 mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa 500 mg, Hidrdxido de sodio/ Acido clorhidrico csp., Agua
Purificada csp. 100 ml

ACCION TERAPEUTICA
Antibidtico. Clasificacion ATC S 01AA12

ACCION FARMACOLOGICA

Los estudios in vive han demostrado que la Tobramicina posee actividad scbre una
amplia gama de gérmenes patégenos oftalmicos Gram positivos y Gram negativos.
Estos abarcan los estafilococos, incluyendo S. Aureus, S. Epidermidis, (coagulasa
positivo y negativo), incluyendo cepas penicilo-resistentes,

Estreptococos, Inciuyendo algunos del grupo A beta hemoliticos, algunas especies
no hemoliticas y aigunas especies de Streptococcus pneumoniae.

Pseudomona aeruginosa, Escherichla coli, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter
aerogenes, Proteus mirabilis, Morganeila morganii, la mayoria de las cepas de
Proteus vulgaris, Haemophilus influenzae y H. Aegyptus, Moraxella lacunata
Acinetobacter calcoaceticus, y algunas especies de Neiserria.

Conviene indicar que muchos agentes resistentes a la Gentamicina son sensibles a
la Tobramicina

INDICACIONES

TOBRALEP Colirio es un antibidtico de uso topico, especialmente indicado para el
tratamiento de las infecciones externas del ojo ¥ sus anexos, causadas por
microorganismos sensibles,

Un control apropiado de la respuesta bacteriana a la terapia del antibidtico local
debe acomparniar a la utilizacion del mismo.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Instilar una o dos gotas en e! fondo del saco(s) conjuntival cada 4 a & horas.
Durante las primeras 24-48 horas, 1a dosis podra aumentarse a una o dos gotas
cada 2 horas. La frecuencia de aplicacion puede reducirse a medida que se obtenga
una respuesta favorable. Es importante no discontinuar la medicacion
prematuramente.




TETRAFARM S.A TOBRALEP Solucién oftalmica estéri!
Tobramicina 0,3 g /100 ml

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad & cualquiera de sus componhentes.

INTERACCIONES
Los potenciaies efectos ototoxicos y/o nefrotoxicos de la Tobramicina pueden verse
aumentados con el uso concomitante de otros aminoglucésidos utilizados
sistematicamente, también con polimixinas, Cefalotina (Cefalosporina de primera
generacion), diuréticos de asa (Furosemida, Bumetanida, Toresamida);

Anfotericina B y Compuestos Organopiatings.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Administrar con precaucion en pacientes con hipersensibilidad manifiesta a los
aminoglucdsidos.

Como ocurre cuando se administran antibidticos, su uso prolongado puede provocar
el desarrollo de microorganismos no susceptibles, incluso hongos. En el caso de
sobreinfeccién deberd instaurarse una terapia adecuada.

REACCIONES ADVERSAS
La reaccién mds frecuente es la hipersensibilidad que se manifiesta con hinchazon
palpebral, y eritema conjuntival

CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS, ALTERACION DE LA FERTILIDAD

Hasta el momente no se han lievado a cabo estudios para evaluar el potencial
carcinogénico y mutagénico. No se observo alteracion de iz fertilidad cuando se
administrd a ratas Tobramicina por via subcutdnea en dosis de 50 a 100 mg/kg/dia.

EMBARAZO

Debido a que hasta el momento no existen estudios adecuados y bien controlados
en mujeres embarazadas y que los estudios de reproduccion en animales no
siempre pueden predecir lo que sucedera en humanos, esta medicacion sélo deberd
ser utilizada sl es estrictamente necesaria.

LACTANCIA

Actualmente se desconoce si la Tobramicina es excretada en la ieche materna.
Hasta tanto se realicen estudios bien controlados, se recomienda una cuidadosa
evaluacion de los beneficios frente a los potenciales riesgos para el lactante con el
objeto de determinar la conveniencla del tratamiento o {a interrupcidn de la
lactancia.

USO PEDIATRICO
Estudios clinicos han demostrade que la Tobramicina es segura y efectiva.

SOBREDOSIS
Los signos ¥ sintomas clinicos aparentes por una sobredosis son similares a ias
reacciones adversas cbservadas en algunos pacientes.

PP



TETRAFARM S.A TOBRALEP Solucién oftalmica estéril
Tobramicina 0,3 g /100 ml

INFORMACION PARA EL PACIENTE

con las manos u otro objeto extrano.

CONSERVACION
A una temperatura entre los 8°C y los 27°C, y protegido de la luz.

PRESENTACION

TOBRALEP COLIRIO,

Plublico: Envase conteniendo 5ml.

Envase con 25 frascos con 5 ml para uso Hospitalario.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE -}
LOS NINOS
CONSERVAR ENTRE LOS 8°CY LOS 27°C AL ABRIGO DE LA LUZ

Industria Argentina.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Saiud.
Certificados NO

Director Técnico: Gustavo Alberto Cavallo, Farmacéutico

TETRAFARM S.A.

Domicilio: Caile 145 N° 1547, Berazategul, Provincia de Buengs Aires, Argentina
Teléfono: 4-226-9734
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9. PROYECTO DE ROTULO
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TOBRALEP
Tobramicina
Colirio
INDUSTRIA ARGENTINA
Condicion de venta: Venta bajo receta

Contenido por unidad de venta: Envase conteniendo 5 ml
Clasificacion ATC: S 01AA12

Formula

Cada 100 ml contienen:

Tobramicina 300 mg

Cloruro de benzalconio 50% 0,02 mi, Edta disddico 1 mg, Cloruro de sodio 600 mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa 500 mg, Hidréxido de sodio/ Acido clorhidrico csp., Agua
Purificada csp. 100 mi

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE i
LOS NINOS
CONSERVAR ENTRE LOS 8°C Y LOS 27°C AL ABRIGO DE LA LUZ J

TETRAFARM S.A.

Domicilio: 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 medicinai autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificados N©
Precio de venta al publico
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9. PROYECTO DE ROTULO

TOBRALEP
Tobramicina
Colirio
INDUSTRIA ARGENTINA
Condicién de venta: Venta bajo receta

Contenido por unidad de venta: Envase con 25 frascos conteniendo 5 mi para
uso hospitalario.

Claslficacién ATC: S 01AA12

Formula

Cada 100 ml contienen:

Tobramicina 300 mg

Cloruro de benzaiconio 50% 0,02 ml, Edta disédico 1 mg, Clorure de sodio 600 mg,
Hidroxipropitmetilceluiosa 500 mg, Hidroxldo de sodio/ Acido clorhidrico csp., Agua
Purificada csp. 100 mi

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS
CONSERVAR ENTRE LOS 8°C Y LOS 27°C AL ABRIGO DE LA LUZ ]

TETRAFARM S.A.

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

Lote: Fecha de Vencimlento:
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificados NO
Precio de venta al publico




