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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-5747-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Junio de 2024

Referencia: EX-2024-41398673-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2024-41398673-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. solicita la aprobacion del nuevo
proyecto de rotulo parala Especialidad Medicinal denominada TOBREX / TOBRAMICINA; forma farmacéutica
y concentracion: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL / 0,3%; aprobada por Certificado N° 37.287.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado laintervencion de
Su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase alafirma NOVARTIS ARGENTINA S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada TOBREX / TOBRAMICINA; forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION OFTALMICA



ESTERIL / 0,3%:; €l nuevo rétulo obrante en € documento 1F-2024-61848147-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 37.287 cuando e mismo se
presente acompariado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 3°. — Registrese, notifiquese al interesado de la presente Disposicién conjuntamente con € rétulo.
Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO
Novartis

TOBREX®
TOBRAMICINA 0,3 %

Solucion Oftalmica Estéril

Venta bajo receta Industria Belga
Formula

Cada mL de TOBREX® solucién oftalmica estéril contiene:

T ODIAMICINA . eitietiiiiieeieee ettt ettt te e e e st beeteesseaabebeessenssenssnsaeaeenanns 3 mg

Excipientes: cloruro de benzalconio 0,10 mg; acido borico 12,40 mg; sulfato de sodio
anhidro 1,52 mg; cloruro de sodio 2,78 mg; tiloxapol 1,00 mg; hidréxido de sodio y/o
acido sulfarico (para ajustar pH); agua purificada c.s.p. 1 mL.

Posologia
Segun prescripcion medica

Para uso topico ocular unicamente.

Condiciones de conservacion y almacenamiento
Conservar entre 8°y 30 °C.

Desechar 4 semanas después de la primera apertura del envase.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 37.287
® Marca Registrada.

Presentacion
TOBREX® Solucion Oftalmica se presenta en frascos goteros con 5 mL.

Mantener fuera del alcance y la vista de los ninos
Elaborado en: Alcon Couvreur N.V. - Puurs — Bélgica.
Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1851- (C1429DUC) - Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico

Fab.: Lote N°: Venc.:
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?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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