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TOBREX®
tobramicina

APRESENTACOES
Tobrex® 3mg/g pomada oftalmica - Embalagem contendo 3,5¢g

VIA TOPICA OCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 MESES DE IDADE

COMPOSICAO
Cada g contém: 3 mg de tobramicina.
Veiculo constituido de: petrolato liquido, clorobutanol e petrolato branco.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
TOBREX® pomada oftdlmica é um antibiético topico indicado para o tratamento de infecgGes externas dos olhos e seus
anexos, causadas por bactérias sensiveis a tobramicina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
TOBREX® pomada oftalmica atua eliminando as bactérias causadoras da infeccdo ocular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para pessoas que tenham hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo ou a
qualquer excipiente.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Sensibilidade a aplicagdo topica de aminoglicosideos pode ocorrer em alguns pacientes. A gravidade das reagdes de
hipersensibilidade pode variar de efeitos locais para reacdes generalizadas, tais como eritema, prurido, urticéria,
erupcdes cutaneas, anafilaxia, reacdes anafilactoides ou reacfes bolhosas.

Se for desenvolvida hipersensibilidade durante o uso deste medicamento, o tratamento deve ser interrompido.

- Pode ocorrer hipersensibilidade cruzada com outros aminoglicésideos, e deve-se considerar a possibilidade de que se
vocé se tornar sensivel a tobramicina ocular topica, pode também ser sensivel a outros aminoglicosideos tépicos e/ou
sistémicos.

- As reacOes adversas graves, incluindo neurotoxicidade (toxicidade no sistema nervosa), ototoxicidade (toxicidade no
ouvido) e nefrotoxicidade (toxicidade nos rins), ocorreram em pacientes recebendo terapia sistémica de tobramicina.
Deve-se ter precaugdo quando utilizados concomitantemente.

- Assim como acontece com outros antibiticos, o uso prolongado de TOBREX® pomada oftalmica pode resultar em
proliferacdo de organismos ndo susceptiveis, incluindo fungos. Se ocorrer superinfeccdo, o médico deve iniciar uma
terapia adequada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Visdo turva temporéria ou outros distdrbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas. Se a visdo turvar
apos a aplicacdo, vocé deve esperar até que a visdo normalize antes de dirigir ou operar maquinas.

FERTILIDADE, GRAVIDEZ E LACTACAO

FERTILIDADE

N&o foram realizados estudos para avaliar o efeito da administragdo tdpica ocular de TOBREX® pomada oftalmica sobre a
fertilidade humana.

GRAVIDEZ

N&o ha, ou é limitada a quantidade de dados sobre a utilizagdo ocular tépica de tobramicina em mulheres gravidas. A
tobramicina pode atravessar a placenta para o feto ap6s a administracdo intravenosa em mulheres gravidas. Nao é esperado
que a tobramicina cause ototoxicidade através da exposi¢ao in utero.

Estudos em animais demonstraram toxicidade reprodutiva apos a administragdo de tobramicina com dosagens consideradas
suficientemente em excesso da dose ocular humana méaxima de TOBREX® pomada oftalmica, portanto ndo ha relevancia

clinica. A tobramicina ndo tem demonstrado induzir teratogenicidade em ratos e coelhos. O medicamento TOBREX® pomada
oftalmica deve ser utilizado durante a gravidez somente se for claramente necessario.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

LACTACAO

A tobramicina é excretada no leite humano ap6s administragdo sistémica. E desconhecido se a tobramicina e dexametasona
sdo excretadas no leite humano ap6s administracdo tépica ocular. Ndo é provavel que a quantidade de tobramicina seja
detectavel no leite humano ou capaz de produzir efeitos clinicos na crianga apds a utilizagdo tépica do medicamento.
Entretanto, o risco para a crianca amamentada ndo pode ser excluido. E necessario que haja uma decisdo se a amamentacio
deve ser suspendida ou se a terapia com este medicamento deve ser interrompida, considerando o beneficio da amamentagao
para a crianca e o beneficio do tratamento para a mulher.

Interagdes medicamentosas
Nenhuma interagédo clinicamente relevante foi descrita com aplicagdo topica ocular deste medicamento.

Informe a o seu médico ou cirurgido-dentista se estd fazendo uso de algum outro medicamento. N&o use medicamento
sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento de TOBREX® pomada oftalmica deve ser armazenado sob refrigeragdo (temperatura entre 2 a 8°C).
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem. Ndo use medicamento com o prazo de
validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Apds aberto ou se permanecer em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C) valido por 31 dias. TOBREX® pomada oftalmica é uma pomada de coloragdo branca a
quase branca. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se pode utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso exclusivamente oftdlmico. N&o deve ser injetado. Para evitar possivel contaminacédo do frasco, ndo toque a ponta da
bisnaga em qualquer superficie. Nos casos leves a moderados, aplique aproximadamente um centimetro da pomada no
olho afetado 2 a 3 vezes por dia. Em infec¢des graves, aplique um centimetro da pomada no olho a cada 3 ou 4 horas até
obter melhora. A partir desse momento a frequéncia das aplicacdes deve ser reduzida antes de sua interrupgdo. Como
aplicar a pomada:

1. Incline a cabeca para tras.

2. Coloque o dedo bem abaixo do olho e puxe suavemente até que um bolso em "V" seja formado entre o olho e a
pélpebra inferior.

3. Cologue uma pequena quantidade (aproximadamente 1,0 cm) de TOBREX® pomada oftalmica no bolso em "V".
N&o deixe a ponta da bisnaga tocar o olho.

4. Olhe para baixo antes de fechar o olho.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer uma dose, aplique o medicamento o quanto antes. No entanto, se estiver perto do horario da préxima dose,
ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular.

Em casos de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As seguintes reacdes adversas foram reportadas em estudos clinicos com TOBREX® pomada oftalmica e sio
classificadas de acordo com a seguinte convencdo: muito comum (ocorre em mais dee 10% dos pacientes que utilizam
este medicamento), comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), incomum
(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento), rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos
pacientes que utilizam este medicamento), ou muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam
este medicamento). Dentro de cada grupo de frequéncia, as reaces adversas sdo apresentadas por ordem decrescente
de gravidade.

Classificagdo por sistema de 6rgdos Reaces adversas

Termo preferencial MedDRA (v. 15.1)
Distlrbio do sistema imune Incomum: hipersensibilidade (alergia)
Distlrbio do sistema nervoso Incomum: dor de cabeca

VP4 = Tobrex_Bula_Paciente 2



Alcon: -

Distarbios oculares Comum: desconforto nos olhos, hiperemia (vermelhidao) nos
olhos

Incomum: ceratite (inflamagédo) na cornea, abrasdo da cornea
(desgaste da cornea), deficiéncia visual, visdo turva, eritema
(vermelhiddo) na palpebra, edema (inchago) na conjuntiva,
edema (inchaco) na palpebra, dor nos olhos, olho seco,
secrecdo nos olhos, prurido (coceira) nos olhos, aumento da
producao de lagrimas

Distarbios na pele e tecidos subcutaneos Incomum: urticaria (vergdes vermelhos na pele normalmente
em fungdo de uma reagdo alérgica), dermatite (inflamagéo da
pele), madarose (perda de cilios ou da sobrancelha),
leucoderma (descoloragdo mais ou menos extensa da pele),
prurido (coceira), pele seca

Reacdes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pés-comercializacdo, incluem o seguinte (as frequéncias
ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis):

Classificagdo por sistema de 6rgaos ReacOes adversas
Termo preferencial MedDRA (v. 15.1)

Distarbios do Sistema imune Reacdo anafilatica

Distarbios oculares Alergia nos olhos, irritagdo nos olhos, prurido (coceira) nas
palpebras

Disturbios na pele e tecidos subcutaneos [Sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme
(vermelhid&o),rash (erupgdo na pele - inflamacédo na pele)

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Devido as caracteristicas da presente preparacdo, nenhum efeito toéxico é previsto com uma superdose ocular deste
produto, nem em caso de ingestdo acidental do contedido de uma bisnaga.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA.
MS - 1.0068.1100

Farm. Resp.: Tatiana Torres Pubill - CRF-SP N° 41.752

Fabricado por:
Alcon Cusi S.A., El Masnou (Barcelona), Espanha

Importado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
S&o Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
IndUstria Brasileira

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.
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TOBREX®

tobramicina

APRESENTACOES

TOBREX® 3 mg/mL de solugdo oftalmica de tobramicina — embalagem contendo 5 mL.

VIA TOPICA OCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 MESES DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL (30 gotas) contém:

3 mg de tobramicina, ou seja, 0,1 mg de tobramicina por gota.

Veiculo constituido de: acido borico, sulfato de sodio anidro, cloreto de sédio, tiloxapol, hidroxido de sédio e/ou acido
sulfarico, cloreto de benzalcénio como conservante e agua purificada g.s.p. 1mL.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
TOBREX®Solugéo Oftalmica é um antibidtico tdpico indicado para o tratamento de infecgdes externas dos olhos e seus
anexos, causadas por bactérias sensiveis a tobramicina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
TOBREX®Solugio Oftalmica atua eliminando as bactérias causadoras da infeccdo ocular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para pessoas que tenham hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo ou a
qualquer excipiente.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Sensibilidade a aplicagdo topica de aminoglicosideos pode ocorrer em alguns pacientes. A gravidade das reacoes de
hipersensibilidade pode variar de efeitos locais para reacbes generalizadas, tais como eritema, prurido, urticaria,
erupcdes cutaneas, anafilaxia, reacdes anafilactoides ou reacdes bolhosas.

Se for desenvolvida hipersensibilidade durante o uso deste medicamento, o tratamento deve ser interrompido.

- Pode ocorrer hipersensibilidade cruzada com outros aminoglicésideos, e deve-se considerar a possibilidade de que se
vocé se tornar sensivel a tobramicina ocular topica, pode também ser sensivel a outros aminoglicosideos tépicos e/ou
sistémicos.

- As reacOes adversas graves, incluindo neurotoxicidade (toxicidade no sistema nervosa), ototoxicidade (toxicidade no
ouvido) e nefrotoxicidade (toxicidade nos rins), ocorreram em pacientes recebendo terapia sistémica de tobramicina.
Deve-se ter precaugdo quando utilizados concomitantemente.

- Assim como acontece com outros antibiéticos, o uso prolongado de TOBREX®Solucdo Oftalmica pode resultar em
proliferacdo de organismos ndo susceptiveis, incluindo fungos. Se ocorrer superinfeccdo, o médico deve iniciar uma
terapia adequada.

- O uso de lentes de contato ndo é recomendado durante o tratamento de uma infecgdo ocular. TOBREX®

Solucgdo Oftalmica contém cloreto de benzalc6nio que pode causar irritacdo ocular e é conhecido por alterar a coloracdo
das lentes de contato gelatinosas. Evitar o contato com as lentes de contato gelatinosas. Caso vocé esteja autorizado a
usar lentes de contato, sera instruido a retirar as lentes de contato antes da aplicacdo deste produto e aguardar por pelo
menos 15 minutos antes da reinserc¢éo.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Visdo turva temporaria ou outros disturbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas. Se a visdo
turvar apds a aplicacdo, vocé deve esperar até que a visdo normalize antes de dirigir ou operar maquinas.

FERTILIDADE, GRAVIDEZ E LACTACAO
FERTILIDADE

Nzo foram realizados estudos para avaliar o efeito da administracdo topica ocular de TOBREX®Solugdo Oftalmica
sobre a fertilidade humana.

GRAVIDEZ

VP4 = Tobrex_Bula_Paciente 1



Alcon; v

N&o hé4, ou é limitada a quantidade de dados sobre a utilizacdo ocular topica de tobramicina em mulheres gravidas. A
tobramicina pode atravessar a placenta para o feto ap6s a administracdo intravenosa em mulheres gravidas. Nao é
esperado que a tobramicina cause ototoxicidade através da exposicao in Utero.

Estudos em animais demonstraram toxicidade reprodutiva ap6s a administracdo de tobramicina com dosagens

consideradas suficientemente em excesso da dose ocular humana maxima de TOBREX® Solugdo Oftalmica, portanto
ndo ha relevancia clinica. A tobramicina ndo tem demonstrado induzir teratogenicidade em ratos e coelhos. O

medicamento TOBREX® Solucdo Oftalmica deve ser utilizado durante a gravidez somente se for claramente
necessario.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

LACTACAO

A tobramicina é excretada no leite humano ap6és administragdo sistémica. E desconhecido se a tobramicina e
dexametasona sdo excretadas no leite humano apds administracdo tépica ocular. Ndo é provavel que a quantidade de
tobramicina seria detectavel no leite humano ou capaz de produzir efeitos clinicos na crianca ap6s a utilizagéo tépica do
medicamento. Entretanto, o risco para a crianga amamentada nio pode ser excluido. E necessario que haja uma deciséo
se a amamentacdo deve ser suspendida ou se a terapia com este medicamento deve ser interrompida, considerando o
beneficio da amamentagdo para a crianga e 0 beneficio do tratamento para a mulher.

Interages medicamentosas
Nenhuma interacdo clinicamente relevante foi descrita com aplicacéo topica ocular deste medicamento.

Informe a o seu médico ou cirurgido-dentista se estd fazendo uso de algum outro medicamento. N&o use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazene o frasco de TOBREX®Solugéo Oftédlmica em temperatura ambiente (15° a 30°C). NUmero de lote e datas
de fabricacéo e validade: vide embalagem. N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em

sua embalagem original. Apés aberto, valido por 28 dias. TOBREX®Solugdo Oftalmica é uma solucdo incolor.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se pode utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Né&o deve ser injetado. Exclusivamente para uso oftdlmico. Para evitar possivel contaminacdo do frasco, ndo toque a
ponta do frasco em qualquer superficie. Nos casos leves a moderados, pingue uma ou duas gotas no olho afetado a cada
4 horas. Nos casos de infec¢es graves, pingue duas gotas no olho de hora em hora até melhorar e depois reduza a dose
antes de interromper o tratamento.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer uma dose, aplique o medicamento o quanto antes. No entanto, se estiver perto do horario da préxima dose,
ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular.

Em casos de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As seguintes reacoes adversas foram reportadas em estudos clinicos com TOBREX®Solugdo Oftalmica e sio
classificadas de acordo com a seguinte convencdo: muito comum (ocorre em mais d e 10% dos pacientes que utilizam
este medicamento), comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), incomum
(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento), rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos
pacientes que utilizam este medicamento), ou muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam
este medicamento). Dentro de cada grupo de frequéncia, as reacBes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente
de gravidade.
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Classificagao por sistema de 6rgdos Reacdes adversas

Termo preferencial MedDRA (v. 15.1)
Distlrbio do sistema imune Incomum: hipersensibilidade (alergia)
Distdrbio do sistema nervoso Incomum: dor de cabeca
Distarbios oculares Comum: desconforto ocular, hiperemia ocular

Incomum: ceratite, abrasdo da cornea, deficiéncia visual,
visdo turva, eritema palpebral, edema conjuntival, edema
palpebral, dor nos olhos, olho seco, secrecdo ocular, prurido

ocular, aumento do lacrimejamento

Distarbios na pele e tecidos subcutaneos | Incomum: urticaria, dermatite, madarose, leucoderma,
prurido, pele seca

Reac0Oes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pés-comercializagdo, incluem o seguinte (as frequéncias
ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis):

Classificagdo por sistema de 6rgaos Reacdes adversas
Termo preferencial MedDRA (v. 15.1)
Distarbios do Sistema imune Reacdo anafilética
Distarbios oculares Alergianos olhos, irritagdo nos olhos, prurido (coceira)

nas palpebras

Distarbios na pele e tecidos subcutaneos | Sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme, rash (erupgao
na pele - inflamacéo na pele)

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Devido as caracteristicas da presente preparagdo, nenhum efeito toxico é previsto com uma superdose ocular deste
produto, nem em caso de ingestdo acidental do contetdo de um frasco.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientac0es.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA.

MS - 1.0068.1100
Farm. Resp.: Tatiana Torres Pubill - CRF-SP N° 41.752

Fabricado por:
Novartis Biociéncias S.A., Sdo Paulo, SP

Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
S&o Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
Industria Brasileira

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.
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D' SERVICO DE INFORMAGOES
AD CLIENTE
0800 888 3003
. sic.novartis@
VP4

TDOC-0050771_v2.0
20.jan.16

novartis.com

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 21.05.2018.
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificacéo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do N®do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula versoes Apresentacdes relacionadas
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VP/VPS) P &
NOVO - Noticagdo "= Notifcaao de - Composigo VPO e
- Notifi - Notifi
13/05/2009| 339305/09-4 de Alteraco de Texto 13/05/2009 | 339305/09-4 Alteracéo de Texto de 13/05/2009 POM OFT CT BG AL X 3
de Bula Bula - Composicao VPS MG/G;5 G
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO - Todos vp2 [|SOL OFT CT FR PLAS TRANS
NOVO - Notificacdo - Notificacdo de GOT X5 ML
03/01/2011| 276486/11-5 de Alteraco de Texto 03/01/2011|276486/11-5 Alteracéo de Texto de 03/01/2011 POM OFT CT BG AL X 3
de Bula Bula - Todos VPS2 MG/G;5 G
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO - Dizeres |egais VP
NOVO - Notificagao - Notificacéo de SOL OFT CT FR PLAS TRANS
01/09/2014| 0725128/14-9 de Alteracio de Texto 01/09/2014|0725128/14-9 Alteraco de Texto de 01/09/2014 . . GOT X 5 ML
de Bula Bula - Dizeres legais VPS
MEDICAMI?NTO MEDICAI\;IENTO (lj\lOVO - Dizeres legais VP
NOVO - Notificacdo - Notificacdo de POM OFT CT BG AL X
01/09/2014| 0725067/14-3 de Alteracéio de Texto 01/09/2014|0725067/14-3 Alteracéo de Texto de 01/09/2014 3MGIG5 G
de Bula Bula - Dizeres legais VPS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO _ Todos VP
NOVO - Notificagao - Notificacéo de SOL OFT CT FR PLAS TRANS
17/08/2015| 0728722/15-4 de Alteraco de Texto 17/08/2015|0728722/15-4 Alteracéo de Texto de 17/08/2015 GOT X5 ML
de Bula Bula - Todos VPS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO _ Todos VP
NOVO - Notificagao - Notificacéo de POM OFT CT BG AL X
17/08/2015| 0728921/15-9 de Alteraco de Texto 17/08/2015|0728921/15-9 Alteraco de Texto de 17/08/2015 3MGIG5 G
de Bula Bula - Todos VPS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO - Todos VP ISOL OFT CT FR PLAS TRANS
NOVO - Notificagao - Notificacéo de GOT X5 ML
18/03/2016| 1375143/16-3 de Alteraco de Texto 18/03/2016|1375143/16-3 Alteracéo de Texto de 18/03/2016 POM OFT CT BG AL X 3
de Bula Bula - Todos VPS MG/G;5 G

Tobrex (tobramicina) / Solugdo e Pomada Oftalmica / 5 mg/mL/3mg/g




MEDICAMENTO

MEDICAMENTO NOVO

SOL OFT CT FR PLAS TRANS

- Todos VP2
NOVO - Notificagao - Notificacéo de GOT X5 ML
29/03/2016| 1422372/16-4 de Alteraco de Texto 29/03/2016 (1422372/16-4 Alteraco de Texto de 29/03/2016 POM OFT CT BG AL X 3
de Bula Bula - Todos VPS2 MGI/G;5 G
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO - Dizeres Legais vpP3 |SOL OFT CT FR PLAS TRANS
_, | NOVO - Notificagéo ) - Notificacdo de GOT X5 ML
16/10/2017| 2115309/17-4 de Alteraco de Texto 16/10/2017 |2115309/17-4 Alteracéo de Texto de 16/10/2017 . . POM OFET CT BG AL X 3
de Bula Bula - Dizeres Legais VPS3 MG/G;5 G
- Onde, Como e Por Quanto
Tempo Posso Guardar Este
N'\S\E/g'_cﬁc'\ﬂﬁg%o MED_'EQ';]{'E;\'TES gleovo Medicamento? VP4 ISOL OFT CT FR PLAS TRANS
21/05/2018| 0406161/18-6 ~ S 21/05/2018|0406161/18-6, unicag 21/05/2018| . . GOT X5 ML
de Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto de - Dizeres Legais
de Bula Bula
- Dizeres Legais VPS4
- Onde, Como e Por Quanto
[Tempo Posso Guardar Este
Medicamento? VP4
- Dizeres Legais POM OFT CT BG AL X 3
Cuidados d g MG/G;5 G
- Cuidados de Armazenamento do
N'\(g\E/glFﬁc'\ﬂEi’c\g%o MEDICAMENTO NOVO medicamento
13/06/18 NA ~ S 05/08/2016 [2163635/16-4| — Inclusao de Local de |11/06/2018 ~ VPS4
de Alteragdo de Texto o -Reacbes Adversas
Fabricacao
de Bula . .
- Dizeres Legais
SOL OFT CT FR PLAS TRANS
VP4 GOT X5 ML
NA
VPS4

Tobrex (tobramicina) / Solugdo e Pomada Oftalmica / 5 mg/mL/3mg/g
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