2011 - Ao det Tnabajs Decente, la Satud 4 Sequnidad de los “Trabajadores”

Weniotenio de Salud
Secretania de Politicas. DleRoaCiNC S 4 2 9

Regulacion ¢ Tnstitutos
AUNMAT.

BUENOS AIRES, 2 1 SEP 2011

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-012759-11-2 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS POEN
S.A.C.L.LF.I. solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos y
rétulos para el producto GOTABIOTIC F / DEXAMETASONA - TOBRAMICINA,
forma farmacéutica y concentracién: SUSPENSION OFTALMICA ESTERIL
(GOTAS) 1 mg/1 ml - 3 mg/1 mi, autorizado por el Certificado N° 44.946.

" Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable
Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97.

Que a fojas 26 obra el informe técnico favorable de la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos.

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

1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de rétulos y prospectos de fojas 9 a
23, desglosando de fojas 9 a 13, para la Especialidad Medicinal denominada
GOTABIOTIC F / DEXAMETASONA - TOBRAMICINA, forma farmacéutica y
concentracién: SUSPENSION OFTALMICA ESTERIL (GOTAS) 1 mg/1 mi - 3
mg/1 ml, propiedad de la firma LABORATORIOS POEN S.A.C.I.F.I., anulando
los anteriores.
ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
N© 44.946 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada
de la presente Disposicion.
ARTICULO 39. - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de
la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese
PERMANENTE.
Expediente N© 1-0047-0000-012759-11-2 .
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9.  PROYECTO DE ROTULO

GOTABIOTIC® F
TOBRAMICINA 0,3% — DEXAMETASONA 0,1%
Suspensiodn oftalmica estéril

Industria Argentina Venta bajo receta
Contenido: Frasco gotero conteniendo 5 ml de suspension oftalmica estéril.

Formula
Cada 1 ml de suspension oftalmica contiene:

TODBraMICINA ...ttt eee e e rreeeaan 3,00 mg
Dexametasona ..........cccoovvenieniii e 1,00 mg
Cloruro de BenzalConio ..........cccoivvvienii e 0,10 mg
Edetato disddico dihidratado ... 0,10 mg
Sulfato de sodio anhidro .........cccoeeieeiie e 12,00 mg
Cloruro de 50dio ......ccoooi i 3,00 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa .........ccccccoeeiiiiie e 2,50 mg
TYIOXBPO! ..o e e ‘ 0,50 mg
ACido SUIfUFICO 25% €.8.P. ceeevieecriee s pH 5,0 - 86,0
Agua purificada C.8.p. ..ovviiri e 1mi

Posologia: Segun prescripcion médica. Para mayor informacion, ver el prospecto adjunto
al producto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente.
Certificado n® 44946  Loten®................ Fecha de vencimiento....................

Conservacion: Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 25°C. Proteger de la luz.
Mantener el frasco en posicién vertical.

Una vez abierto €] envase por primera vez, debera usarse dentro de las 4 semanas.
Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios
Director Técnico: Victor D. Colombari - Farmacéutico
LABORATORIOS POEN S.A.C.L.F.I

Bermudez 1004 Cl1407BDR - Buenos Aires 4670-0100
wWwWw.poen.net.ar
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8. Proyecto de Prospecto

GOTABIOTIC® F
TOBRAMICINA 0,3% - DEXAMETASONA 0,1%
Suspension oftalmica estéril

Industria Argentina Venta bajo receta
Formula

Cada 1 ml de suspension oftalmica contiene:

TODramiGina ...ccooovvir it ne e 3,00 mg
Dexametasona ........ocveeeeeee s e 1,00 mg
Cloruro de Benzalconio ........cooeeeveeeeeeeeeceeeeeeeeee e 0,10 mg
Edetato disédico dihidratado ...........cccocoi e, 0,10 mg
Sulfato de sedio anhidro ..o 12,00 mg
Cloruro de SOdI0 ..o e 3,00 mg
Hidroxipropimetilcelulosa .................ccocovcn e, 2,50 mg
TYIOXAPON ...ociiiiiie it e 0,50 mg
ACIdo SUIfUriCo 25% C.5.D. .o et pH 5,0-6,0
Agua purificada C.8.P. «covvvreieeee e e 1mi

Accidn terapéutica
Combinacién para uso tépico oftdlmico de un agente antiinflamatorio estercide (dexametasona)

y un agente antimicrobiano (tobramicina).
Clasificacion ATC: SO1CA

Indicaciones
Tratamiento de las infecciones externas del ojo y sus anexos causadas por gérmenes sensibles
a Ia tobramicina y caracterizadas por la inflamacién de los tejidos.

Caracteristicas farmacolégicas/Propiedades

Accion farmacoldgica
La dexametasona as un potente agente antinflamatorio esteroide que surime la respuesta

inflamatoria a una gran variedad de agentes.
La tobramicina es un antibidtico aminoglucosido hidrosoluble bactericida, activo contra una gran
variedad de agentes patégenos oftdlmicos gram-negativos y gram-positivos. Los estudios in-
vitro demuestran que la tobramicina es efectiva contra los siguientes microorganismos:
Staphylococcus, incluyendo el Staphylococcus aureus y el Staphylococcus epidermidis
{coagulasa-positivo y coagulasa-negativo) y cepas resistentes a la penicilina; Streptococcus,
incluyendo algunas cepas beta-hemoliticas grupo A, algunas especies no hemoliticas y algunos
Streptococcus pneumoniae; Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Kiebsielfa pneumoniae,
Enterobacter aerogenes, Proteus mirabifis, Morganeila morganii, la mayoria de las cepas de
Proteus vulgaris, Hagmophilus influenzae y H.aegyptius, Moraxella lacunata, Acinetobacter
calcoaceticus y algunas especies de Neisseria. Estudios de sensibilidad bacteriana demuestran
que, n algunos casos. microorganismos resistentes a la gentamjeina son susceptibles a la
tobramicina. ‘
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Posojogia y Modo de administracion
Agitar antes de usar.

Segun criterio médico. Como posologia orientativa se recomienda instilar 1 6 2 gotas en el(los)
ojo(s) afectado(s), cada 2 6 3 horas.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes de Ia férmula. Glaucoma de angulo
estrecho. Queratitis epitelial por Herpes simple (queratitis dendritica). infecciones agudas de
Vaccinia, Varicella y demas enfermedades virales de la cornea y conjuntiva. Infecciones
micoticas del ojo.

Advertencias

El uso prolongado de corticoides puede provocar hipertension intraocular y/o glaucoma con
dafio del nervio dptico, defectos en la agudeza y campo visual y formacion de catarata
subcapsular posterior. El uso prolongado de corticoides puede ademas suprimir ia respuesta
inmunitaria del huésped e incrementar la posibilidad de una infeccion ocular secundaria. Con el
uso topico de corticoides se han producido perforaciones de esclerdtica y cérnea debido a una
disminucion en el grosor de éstas. Si este producto es utilizado durante 10 dias o mas, debe
controlarse la presion intraocular diariamente.

Algunos pacientes pueden desarrollar hipersensibilidad a ia aplicacién topica de
aminoglucésidos. Si ocurre una reaccion de hipersensibilidad a la tobramicina, dlscontmuar su
uso. Se reCOm:enda quitar las ientes de contacto antes de aplicar GOTABIOTIC® F.
GOTABIOTIC® F es envasado en condiciones estériles. Para prevenir la contaminacion debe
cuidarse de no tocar parpados, pestafias y zonas adyacentes ni ninguna otra superficie con €l
pico del frasco gotero. Mantener el frasco gotero cuidadosamente cerrado, ¥ no usarlo después
de las 4 semanas de abierto.

Precauciones

Debe considerarse la posibilidad de infecciones fingicas persistentes de ¢cornea luego de un
tratamiento prolongado con corticoides. Se han informado queratitis bacterianas asociadas con
el uso de productos oftadimicos tdpicos multidosis. Esos envases habian sido contaminados
inadvertidamente por los pacientes quienes, en muchos casos habian tenido enfermedades
corneales concomitantes o una lesion de ia superficie epitelial ocular. Los pacientes deben ser
instruidos para manipular correctamente el pico del envase evitando el contacto con el cjo y
estructuras adyacentes o cualquier ofra superficie. Los pacientes deben ser informados que el
manipuleo inapropiado del envase puede contaminario provocando infecciones oculares. La
utilizacion de soluciones contaminadas puede causar serios danos oculares con la subsecuente
disminucion de la vision. Si se desarrollara alguna otra afeccion en el transcurso del tratamiento
(p.g). trauma., cirugia o infeccién ocular) el paciente deberd informaria inmediatamente al
médico para que juzgue la conveniencia de continuar con el uso del producto.

El conservante -cloruro de benzalconio- puede ser absorbido por las lentes de contacto
blandas; estos pacientes deben esperar como minimo 15 minutos luego de cada instilacion
para colocarse despues las lentes.

Como con ofros antibidticos, su uso prolongado puede derivar en una proliferacion excesiva de
microorganismos no susceptibles, incluyendo hongos. Si se produjera una sobreinfeccion,
debera iniciarse un tratamiento apropiado. Puede desarroliarse una hipersensibilidad cruzada
con otros antibiéticos aminoglucdsidos. Si se presenta hipersensibilidad con este producto,
discontinuar su uso y cambiar el tratamiento.

POEN S.A.C.
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Si se administra tobramicina topica oftalmica concomitantemente con antibibticos
aminoglucésidos sistémicos debera controlarse la concentracion sérica total de éstos.
Carcinogénesis - Mutagénesis - Trastornos de la fertilidad

No se han efectuado estudios a largo plazo en animales para evaluar el potencial carcinogénico
o el efecto sobre |a fertilidad.

Embarazo

La dexametasona evidencia efectos teratogénicos en ratones y conejos hembras luego de la
aplicacién topica oftélmica en niveles elevados, multiplos de la dosis terapéutica. En ratones, los
corticoides provocan reabsorciones fetales y alteraciones especificas como fisura palatina. En
conejos, los corticoides provocan reabsorciones fetales y maltiples alteraciones que
comprometen cabeza, oido, paladar, extremidades, etc.

No se han efectuado estudios controlados y adecuados en mujeres embarazadas. Este
producto oftalmico podra utilizarse durante el embarazo (nicamente segun criterio y control
médico y si ol beneficio potencial para la madre justifica el riesgo potencial para el feto. Los
recién nacidos de madres tratadas con dosis altas de corticoides durante el embarazo han
sufrido signos de hipoadrenalismo.

Amamantamiento

Con la aplicacion tdpica los corticoesteroides se absorben sistémicamente. Por lo tanto, debido
al riesgo potencial de reacciones adversas por parte de la dexametasona en los nifios que
lactan, se debe decidir la interrupcion de! tratamiento o de la lactancia considerando la
importancia que este producto tenga para la madre.

Empleo en pediatria

La seguridad y eficacia del producto no han sido establecidas en nifios.

Reacciones adversas

Hipertension intraocular. Formacion de catarata subcapsular posterior. Infeccion ocular
secundaria debida a agentes patdgenos resistentes a la tobramicina, incluyendo Herpes simple.
Perforacion del globo ocular.

Infrecuentemente se han reportado ampollas filtrantes cuando se utilizan corticoides topicos
luego de una cirugia de catarata.

Puede producirse sensacion de quemadura o picazén en casos aislados.

Las reacciones adversas mas frecuentes a la tobramicina aplicada tépicamente son la
hipersensibilidad e irritacién ocular localizada incluyendo picazén e hinchazon de los parpados y
eritema conjuntival. Estas reacciones se presentan en menos de! 3% de los pacientes con
tobramicina. Reacciones similares pueden ocurrir con el uso topico de otros antibidticos
aminoglucosidos.

Sobredosificacion
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los siguientes centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011} 4962-6666/2247

Hospita! A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Presentacion
Frasco gotero x 5 ml de suspension oftalmica
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Conservacion
Mantener entre 15 y 30°C. Proteger de la luz. Mantener el frasco en posicion vertical.

Una vez abierto €l envase por primera vez, debera usarse dentro de las 4 semanas.
Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado 44946
Director Técnico: Victor D. Colombari - Farmacéutico
LABORATORIOS POEN S.A.C.LF.I.

Bermidez 1004 C1407BDR - Buenos Aires 4670-0100
WWW.poen.net.ar

Fecha de dltima revision: ...1...1...
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