TOBRAPLUS®
SOLUCION OFTALMICA

APROBADO
SAG

Tobraplus®

COMPOSICION / FORMULA:

Cada 100 ml de producto contiene:
Tobramicina )39
Excipientes

Indicaciones de uso, dosis, efectos
contraindicaciones,
advertencias y precauciones especiales,

interacciones, precauciones especiales
para disposicién de producto sin utilizar
o materiales de desecho:

Ver prospecto interno.

VENTA BAJO RECETA MEDICO
VETERINARIA

> Agitar antes de usar.

> Condiciones de almacenamiento:
Mantener a menos de 30°C. No refrigerar
ni congelar. Conservar en un lugar fresco
y seco protegido de la luz. Utilizar hasta
28 dias una vez abierto el frasco.

» Manténgase fuera del alcance

de los nifios.

IMPORTA Y DISTRIBUYE EN:
Chile: Veterquimica SA.
Camino a Lonquén 10387
- Maipu - Santiago - Chile.
Registro SAG Nro. 2309-B.
Bajo licencia de Labyes SA.

20 ago 2025

20/05/2025

Tobraplus®

Tobramicina 0,3%

Solucién oftdlmica.

Contenido
neto: 5 ml

> Perros
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& LABYES

N° Serie:
Fecha de fabricacién:

Fecha de vencimiento:

Tobraplus®

N SENASA Certif. No 01-140
B £stab. Elab. No 6.804

Elaborado y distribuido por:
LABYES S.A. Abel Costa 833
(B1708JI0) Mordn, Pcia. de
Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico:

Dr. Carlos D. Corrales.
Médico Veterinario.

Mat. Nac. N° 3015

USO VETERINARIO
INDUSTRIA ARGENTINA

1102200008
REV. 01
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Tobramicina 0,3%

Solucién oftdlmica.
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neto: 5 ml
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TOBRAPLUS®
SOLUCION OFTALMICA

Tobraplus®

Indicaciones de uso, dosis, efectos adversos,
y

especiales, especiales

Tobramicina 0,3%. Solucidn oftdlmica.

> Perros

CCOMPOSICIGN: Cada 100 ml de producto contiene:
Tobramicina: 03 g; Excipientes csp: 100 ml.
VENTA BAJO RECETA MEDICO VETERINARIA.
Agitar antes de usar / Industria Argentina

para disposicién de producto sin utilizar o materiales
de desecho: Ver prospecto interno. Condiciones

de almasenamiento: Mantener a menos de

No refrigerar ni congelar. LABYES S.A.

Dr. Carlos Corrales. Méd. Vet. - Mat. . Nro.

= SENASA Certif. Ne 01-140 Estab. Elab. N° 6.804
Importa y distribuye en:

Caminoa Lonquén 10387 - Maip(i - Santiago - Chile.
Registro SAG Nro. 2309-B. Bajo licencia de Labyes SA.

N° Serie:

B8 LABYES &hneosi rechade abricacen

Fecha de vencimiento:

APROBADO

SAG

20 ago 2025

2200005 Sl
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TOBRAPLUS®
SOLUCION OFTALMICA

Tobraplus®

Tobramicina 0,3%

Solucidn oftdlmica

> Perros

COMPOSICION:

Cada 100 ml de producto contiene:
Tobramicina .
Excipientes cs.p.

Accién terapéutica: La tobramicina es un antibi6tico del
grupo de los aminoglucésidos, de accién bactericida sobre gér-
menes Gram + y Gram -, causantes de infecciones oculares.
Estudios de sensibilidad bacteriana han demostrado en algu-
nos casos, que gérmenes resistentes a la gentamicina son
sensibles a la tobramicina.

Presenta también accién antiinflamatoria por inhibir los inter-
mediarios de la inflamacién que son liberados en respuesta a
las infecciones oculares.

Indicaciones de uso: Esta indicado para infecciones oculares
causadas por gérmenes sensibles a Tobramicina como Pseudo-
‘monas spp, Staphylococcus intermedius, Staphylococcus coa-
gulasa negativo, Streptococcus spp,, Enterococcus spp, Bacillus
sp, Enterobacter spp, Escherichia coli, Corynebacterium spp.

Dosis y Modo de uso: Aplicar una gota (SO pL) en cada ojo,
cada 8 horas por 7 dias. Si dentro de 48 ¢ 72 horas no existe
remision de los sintomas, suspender el tratamiento y consul-
tar al médico veterinario.

Contraindicaciones: No administrar a pacientes sensibles al
principio activo. No administrar en hembras prefiadas o en lac-
tancia, en animales reproductores, ni cachorros menores de 5
meses de edad.

Reacciones adversas: En caso de hipersensibilidad individual
a los componentes, se recomienda suspender la administracion
del producto.

Advertencias y precauciones especiales de uso: Mantén-
gase fuera del alcance de los nifios. Para mantener la esterili-
dad del producto, evite que la punta del gotero toque cualquier
superficie.

Interacciones: No utilizar en forma concomitante con otros
productos farmacéuticos.

para la di icion de produc-
tos sin utilizar o material de desecho: El material vacio
puede eliminarse como residuo domeéstico, sin mayor restric-
cién. Se recomienda que el producto sin utilizar sea devuelto
a la empresa importadora.

Presentacién: Frasco plastico con pico gotero conteniendo
5 ml de TOBRAPLUS Solucién Oftdlmica.

Condici de i Mantener a menos de
30°C. No refrigerar ni congelar. Conservar en un lugar fresco y
seco protegido de la luz. Utilizar hasta 28 dias una vez abierto
el frasco.

para el op : Evitar la mani i6n del
producto por personas hij i a los amir -bsido:
En caso de contacto con la piel u ojos, lavar inmediatamente
la zona afectada con abundante agua. Si la irritacion persiste,
consultar al médico.

> Agitar antes de usar.
VENTA BAJO RECETA MEDICO VETERINARIA.

@ SENASA Certificado Ne 01-140
I Establecimiento elaborador Ne 6804

2402200009 REV. 01

Propietario y Fabricante: LABYES S.A.

Abel Costa 833 (B1708J10) Mordn,

Provincia de Buenos Aires - Argentina

Director Técnico: Dr. Carlos Corrales - Médico Veterinario -
Mat. Prof. No 3015

Importa y distribuye en:
Chile: Veterquimica SA.
Camino a Lonquén 110387
- Maipti - Santiago - Chile.
Registro SAG Nro. 2305-B.
Bajo licencia de Labyes SA.

USO VETERINARIO
INDUSTRIA ARGENTINA

s LABYES

APROBADO
SAG
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TOBRAPLUS®
Solucién Oftalmica

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO FARMACOLOGICO

1. Denominacién del producto farmacolégico AP RO BADO

a) Nombre de fantasia: Tobraplus® SAG
b) Nombre genérico:Tobramicina 0,3%
c) Forma farmacéutica: Solucién oftadlmica 20 ago 2025

2. Composicion:

Cada 100 mL contiene:
Tobramicina 0,3 g
Excipientes c.s.p. 100 mL

3. Particularidades clinicas

a) Especie(s) de destino
Perros.

b) Indicaciéon(es) de uso, dosis, frecuencia, duraciéon del tratamiento, via(s) de
administracion y modo de empleo:

* Indicacién(es) de uso: Esta indicado para infecciones oculares producidas por
gérmenes sensibles a Tobramicina como Pseudomonas spp., Staphylococcus
intermedius, Staphylococcus coagulasa negativo, Estreptococcus spp., Enterococcus
spp., Bacillus spp., Enterobacter spp., Escherichia coli y Corynebacterium spp.

* Dosis, frecuencia y duracién del tratamiento: Aplicar una gota (50 uL) en cada ojo,
cada 8 horas por 7 dias. Si dentro de 48 o 72 horas no existe remision de los sintomas,
suspender el tratamiento y consultar al Médico Veterinario.

* Via(s) de administracion: Ocular.
* Modo de empleo: Administrar en forma aséptica.

c) Contraindicaciones
No administrar a pacientes sensibles al principio activo.
No administrar en cachorros menores de 5 meses de edad.

d) Efectos adversos y reacciones adversas (frecuencia y severidad) en la(s)
especie(s) de destino derivados del uso del producto farmacéutico tal como es
indicado, asi como las medidas a tomar cuando estos se presenten
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Eventualmente en los animales con hipersensibilidad a tobramicina, se puede evidenciar
enrojecimiento de la conjuntiva y leve escozor, en cuyo caso se recomienda suspender el
tratamiento.

e) Advertencias y precauciones especiales de uso Mantener fuera del alcance de los
nifos.

Para mantener la esterilidad del producto, evite que la punta del gotero toque cualquier
superficie.

f) Uso durante prenez, lactancia, postura y en animales reproductores
No administrar en hembras prefiadas o en lactancia, ni en animales reproductores.

g) Interaccién con otros productos farmacéuticos cuando son administrados en
forma concomitante con el producto farmacolégico y sus posibles efectos en el
animal tratado

No utilizar en forma concomitante con otros productos farmacéuticos.

h) Sobredosis
Por tratarse de un producto de aplicacion local-intraocular, su uso no permite
sobredosificacion. En caso de sobredosificacion deliberada e intencional, sélo podria

eventualmente producirse algun grado bajo de irritacién ocular.
APROBADO

i) Periodo de resguardo S AG

No aplica.

20 ago 2025
j) Precauciones especiales para el operador
Evitar la manipulacién del producto por personas hipersensibles a los aminoglucésidos.
En caso de contacto con la piel u ojos, lavar inmediatamente la zona afectada con
abundante agua. Si la irritacion persiste, consultar al médico.

4. Particularidades farmacéuticas

a) Principales incompatibilidades fisicas o quimicas con otros productos con los
cuales es normalmente diluido, mezclado o coadministrado (incluidas las
relacionadas con los alimentos usados como vehiculos).

No se han descrito.

b) Periodo de eficacia (estabilidad), incluyendo informacién luego de la primera
apertura del envase y/o extraccién de la primera dosis, segun corresponda.

24 meses.

Una vez extraida la primera dosis, utilizar dentro de 28 dias.

¢) Condiciones de almacenamiento
Mantener a temperatura menor a 30 °C. No refrigerar ni congelar.

Version 1 Pagina 2 de
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APROBADO

G LABYES SAG 2o VETERQUIMICA
Departamento de Registros Sanitarios
20 ago 2025

d) Descripcidén de los envases
Estuche de carton impreso, con 1 frasco plastico gotero, cerrado con tapa plastica rosca y
precinto de seguridad, etiquetado, conteniendo 5 mL. Incluye prospecto interno.

e) Precauciones especiales para la disposicion de producto sin utilizar o el material
de desecho, si la hubiere

Material vacio puede ser eliminado como residuo doméstico, sin mayor restriccion. Se
recomienda devolver el producto sin utilizar a la empresa importadora.

5. Propiedades farmacolégicas

Tobramicina es un antibiético perteneciente a la familia de los aminoglucésidos obtenido a
partir de fermentacion del hongo Streptomyces tenebrarius. Es transportado en forma
activa a través de la membrana bacteriana, se une a los ribosomas bacterianos e
interfiere en el complejo de iniciacién entre el mMRNA y la subunidad 30S. El DNA se
transcribe de forma errénea y se producen proteinas no funcionales, los polirribosomas se
separan y no son capaces de sintetizar proteinas. Esto da lugar a un transporte acelerado
de la droga aumentando la ruptura de la membrana citoplasmatica de las bacterias y la
consiguiente muerte celular. Su accion es bactericida ya que interfieren ademas en el
inicio de la replicacion del DNA. Es activo tanto contra bacterias Gram (+) como Gram (-).

6. Propiedades farmacocinéticas

Quimicamente es un aminociclitol con baja unién a proteinas plasmaticas y de excrecién
preferentemente via renal en su forma activa y minima excrecion via biliar. La
biodisponibilidad de los aminoglucosidos es baja, lo que sumado a que la via de
administracion recomendada del medicamento es oftalmica, se estima que las
concentraciones plasmaticas de tobramicina que se alcanzan luego de su administracion
son insignificantes.

7. Efectos ambientales
El producto esta destinado a ser administrado en animales de compania por lo que la
exposicion del producto al ambiente es insignificante.

8. Condicién de venta
Venta bajo receta Médico Veterinaria.

9. Nombre y direccion completa del laboratorio fabricante y del establecimiento
importador, nombre y pais de la empresa licenciante, segtiin corresponda

Fabricado por: LABYES S.A.
Abel Costa 833, Mordn, Provincia de Buenos Aires - Argentina

Importado y distribuido por: Veterquimica S.A.
Camino a Lonquén 10387, Maipu, Santiago, Chile.
Teléfono: (56 2) 2384 40 00
www.veterquimica.cl
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O LABYES YETERQUINICA

Bajo licencia de: Labyes S.A. - Argentina APROBADO
SAG
USO VETERINARIO 20 ago 2025

Reg. SAG N° 2309-B
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