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Disposicion
Nimero: DI-2019-3418-APN-ANMAT#MSYDS

. CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Abril de 2019

Referencia: EX-2019-08448127-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2019-08448127-APN-DGA#ANMAT del registro de la Admlmstracxon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica - ANMAT; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TETRAFARM S.A., solicita la unificacién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de los Certificados Nros. 53.074 y 53.898, bajo los cuales se encuentran
inscriptos los productos denominadoso METNA AP / METFORMINA CLORHIDRATO y METNA /
METFORMINA CLORHIDRATO, respectivamente.

Que la documentacion presentada por la peticionante cumple con los requisitos establecidos en la DI-2018-
2810- -APN-ANMAT#MSYDS.

Que la Direccién de Gestion de Informacidn Técnica ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490 de fecha 20 de agosto de 1992 y
sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Unificase en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo el nimero de
Certificado 53.074, el contenido de los datos identificatorios caracteristicos de los Certificados Nros. 53.074
y 53.898 correspondientes a las especialidades medicinales denominadas METNA AP/ METFORMINA
CLORHIDRATO y METNA / METFORMINA CLORHIDRATO, respectuvamente, cuyo titular es la



firma TETRAFARM S.A.

ARTICULO 2°- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales N° 53.074, con los datos identificatorios caracteristicos de los certificados Nros. 53.074 y
53.898 fechados el 14 de Julio de 2006 y el 02 de Julio de 2007, respectivamente.

ARTICULO 3°.- Cancélanse los Certificados Nros. 53.074 y 53.898 fechados el 14 de Julio de 2006 y el
02 de Julio de 2007, respectivamente, los que seran reemplazados por el mencionado por el articulo 2° de la
presente disposicion cuyos originales deberan ser presentados por el titular de los mismos en un plazode

treinta (30) dias acompafiados de la copia autenticada de la presente Disposicion, ante la Direccion de
Gestién de Informacion Técnica.

ARTICULO 4°.- Registrese, remitese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos, por
el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada
de la presente Disposicion y el correspondiente Certificado. Cumplido, archivese.
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
~ N°53.074

La'Adminiétravcién.Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica ‘(ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), el productd con ~Ios_s»ig~uiéntes datos

identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén_ Social: TETRAFARM S.A.

N° de Legajo de la empresa: 7.331

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: METNA AP

Nombre Genéricb (IFA/s): METFORMINA CLORHIDRATO
Concentrécién: 850 mé

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

‘Sedes y Delegaciones . Tel. {+54-11) 4340-0808 ~ hutp: _:',f\«;\tvx,v.anmat‘gcv.ar - Rapiblica Argenting
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Formula Cu'ailit'a‘,’civa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentraciéon / unidad
(s) (IFA) | de medida
| METFORMINA CLORHIDRATO S -850 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
: medida
Alcohol 96° 55 mg
| Cloruro de metileno ) - 100 mg
lactosa . ‘ R : 114 mg
‘ Hipromelosa K—lS—M : . ‘ ) 14,2°mg
Talco o S ‘ ‘ - 8,6.mg
Di6xido de titanio _ ; 4,52 mg
'| Polietilenglicol 6000 . : . 1,52 mg
Agua puriﬁéada 280 mli

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO.
Envase P.rimarib: BLISTER DE ALUMINIO / PVC

Contenido poi' envase primario: Blister conteniendo 10 comprimidos

recubiertos

Contenido por envase secundario: Estuche conteniendo 3 blisters con 10

comprimidos. recubiertos cada uno (30 unidades), 6 blisters con 10

%
, - comprimidos recubiertos cada uno (60 unidades) y 10 blisters con 10
Sedes y Delegaciones ) : Tel. {+54-11} 4340-0800 - http!/fwww. anmat.govar - Replblice Argenting
‘ Seae Cantral Sede Alsing Sede INAME Sede INAL : Sede Prod, Médicos
Ay, deMayoe 868, CABA Alsina BE5/671, CABA Ay, Casercs 2183, CABA ) Estedos Unidos 25, TARA Av. Balgrane 148¢, CABA
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comprimidos. fecubie}rtos cada uno (iOO unidades), siendo el Ultimo de

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 30, 60 y 100 co'mp_rimi-dos ‘r'ecubi}_ertos', siendo el Gltimo

“de USO HOSPITALA_RIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Qtfl: Veinticu'atfo (24) meses
Forma de conservacion: TemperatUra ambiente.;A desde 15° C hasta 30°
~ C. Preservar de la quy la humed’a’d. :
| (ﬁ_ondiciéﬁ ‘de_Aevxp‘endio: -\/ENTA BAJO RECETA.,
‘C‘édigo ATC: All.OBAOZV
Accidn terapéutica: Hipoglucemiante oral
Vfa/s de administracién: ORAL

- Indicaciones: Diabetes no insulino dependiente en especial del obeso.
Diabetes insulino dependiente asociada a insulinoterapia. Insulino

resistencia. Fracasos primarios o secundarios de las sulfonilureas.
Prospectos autorizados por Disposicié}n ANMAT N° 3874/06.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de ela_boracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Sedes v Delegaciones Tel {+54-11} 4340-0800 - htbp/fwww.anmat.goviar - Rapdblice Argenting
Sede Centrad Sade Alsina D Bodé TNAME L Sede TNAL Sede Prod. Madicas

Av. de Mayo 863, CARA Alsina 865671, ZARA . | A, Ceseros 2181, CABY Estados Unidos 28, TARA Av. Belgrane 1480, CABA
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Razon Social . Legajo N° .| Domicilio de la planta Localidad Pais

TETRAFARM S.A.. . 7.331 : Calle 145 N° 1547 - Berazategui, Republica

o v i Provincia de Argentina
Buenos Aires

b) Acondicionamiento primario:

Razo6n Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
TETRAFARM S.A. 7.331 Calle 145 N° 1547 Berazategui, Republica
: ' Provincia de | Argentina
Buenos Aires

¢) Acondicionamiento secundario:

Razén Social : Legajo N° v Domicilio de la planta -Localidad Pais

TETRAFARM S.A. 7.331 Calie 145 N° 1547 ’ Berazategui, Republica
Provincia de Argentina
Buenos Aires

Norhbrg comercial: METNA AP

Nombre G.-‘enérico (IFA/s): METFORMINA CLORHI’DRATO |
Concentracién: 1000 mg

Forma‘farmacéutica_: COMPRI-MIDO RECUBIERTO

Féormula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ssdes v Delegaciones ' . Tel {+54-11) 4340-0800 - http:/fwww anmat.gov.ar - Rep s Argenting
Sade Cantrad : Sede Alsina . Sede TNAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
By, de Mayo 863, CABA Alstna 885/671, CABS Av Caseros 21863, CABA &ccacas Unidos 25, CABA Av. Balgrano 148G, 484
Dreleg. Mendoza ’ Dalsg. Cordebs Dejeg. Pasy de jos Libres Deleg. Posadas Dedey. Santa Fé
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida
METFORMINA CLORHIDRATO ' ~ 1000 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de -
' medida
Alcohol 96°. . 64,71 -mg
| Cloruro de metileno . : . 117,64 mg
| Lactosa ; : ) 134,12°mg
Hiprom_elosa K-15-M . ‘ 129,41 -mg
Talco - ] 10,12-mg
‘| Diéxido de titanio- - . 5,31 mg .
[Polietilenglicol 6000 - __ 1,79 mg
Agua purificada : E 329,41 ml

Origen -y fuente del/de. los Ihgredi‘ente/s Farmacéu‘tico/s Acti\/o/s:

SINTETICO o S_EMISINTETICO.
Envase Primario: BLISTER DE ALUMINIO / PVC

Contenido por -envase primario: Blister conteniendo 10 comprimidos

recubiertos

Contenido por envase secundario: Estuche Eonfeniendo 3 blisters con 10
comprimidps recubiertos cadé uno (30 unidades), 6bblisters con 10
comprimidos recubieftos .cada uno (60 unidades) y 10 blisters.con 101
comprimidbs recubiertos cada uno (100 unidades), siendo el Ultimo de

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Seded y Delegaciones ) - Teit {+54-11) 4340-0800 - hitp:/Awww. anmeat.goviar - Replblice Argenting
Ssde Central Sade Alsing Serde INAME Sede INAL Seds Prod. Medicos
Av: de Mavo 869, CABA Alsina 865/671, TARS Av. Caseros 2181, CABA Estados Unidos 23, TARA Ay, Balgrens 148Q, [aR4
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'vPrese‘ntacio'nes:’ 30, 60 y 100 comprimidos recubiértos, siendo el ultimo

de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO..
Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacién: Temperatura ambiente; desde 15° C hasta 30°

C. Preservar de la luz y la humedad:

' "andicién de expendio: VENTA BAJORECETA.
Cédigo ATC: A1OBAD2 | '
Accion terépéutica: Hipo_glucemianté oral
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Diabetes no insulino dependiente en especial del obeso.
Diabetes insulino dependiente asociada a insulinoterapia. Insulino

resistencia. Fracasos primarios o secundarios de las sulfonilureas.
ProSpectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 3874/06.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/"ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granely/o semielaborado:

W; % ) Razén Social ‘Legajo N° Domicilio de la planta = | Localidad Pais

Sudes v Delegaciones ) . Tel {#54-11} 4340-0800 - hitp //www anmat.govar - Rapibiica Argentina
Sede Central Sade Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Ay, de Mayo 883, CARA Alsina 8657671, CABS Av, Tasercs 2181, CABA Lstados Unidos 235, CABS Av, Baelgrenc 148C, CABA
Dateg. Mendoza Paso de los Libres - Daleg. Posadas Deleg. Santa Fé
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TETRAFARM S/A.. 1.7.331 : Calle 145 N° 1547 Berazategui, Republica
) ‘ Provincia de . Argentina

Buenos-Aires

b) Acondicionamiento primario:

Razon Social Legajo N° Domuicilio de la planta |.Localidad Pais
TETRAFARM S.A. 7.331 Calle 145.N° 1547 -7 -Berazategui, Republica -
) “Provincia de Argentina
Buenos Aires

¢) Acondicionamiento secundario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta. - | Localidad' - | Pais
TETRAFARM S.A. 7.331 Calle 145 N° 1547 : ‘| ‘Berazategui, | Replblica
) ’ ) - Provincia de Argentina -
Buenos Aires

Némbre comercial: MET.NA.

Nombre Genérico ‘(IFA/S)V: METFORMINA CLORHIDRATO
Concéntracién: 500 mg |
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
‘Saddes v Delegaciones ’ c el (+54-11) 4340-0800 - htip:/fwww. anmat.goviar - Repdblica Argenting
Sade Contral Sade Alsing, Sade INAME g Sede INAL Sedes Prod, Médicos
Ay, de Mayo 869, CARA . Alsina 6857671, CABA Av, Taseres 21 Estedos Unides 28, TABS Ay, Belgrane 14380, CARA
Deley. Mendoza Deleg. Posadas . Deleg., Santa Pé
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo Concentraciéon / unidad
(s) (IFA) : de medida
METFORMINA :CLORHIDRATO . o 500 mg.
‘Excipiente (s) | Cantidad / unidad de

; : ‘medida

Croscarmelosa sédica ‘ o © 10,0 mg
Povidona K30 » : 20,0 mg

Estearato de magnesio ’ : _ 50mg:-
Hipromelosa E15 . - S ’ 6,3.mg
1 Talco ’ : . 3,8 mg

Didxido de titanio L : ‘ 2,0 mg -

| Polietilenglicol 6000 ‘ . 0,67 mg

Origen 'y fuénte de‘I/,de;los Ing-rédiente/s Farmacéutico/s Activo/s_i

SINTETICO o SEMISINTETICO. :
Envase‘_Primario: BLISTER»DE ALUMINIO / PVC

Contenido por envase primario: Blister conteniendo 10 comprimidos

recubiertos

-Cohte’nido por envase secundario: Estuche conténiendo_ 3 blisters con 10
~comprimidos r-ecubiertos Céda unorr (30 unidades), 6 blisters con 10
compkimidos recubiertos cada uno (60 unidades) vy iO' blisters con‘ 10
comprimidos .recubiei‘tos cada uno (100 unidades), siendo el ultimo de

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO‘

Vé% ‘ Presentaciones: 30, 60 y 100 comprimidos recubiertos, siendo el Gltimo

de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Sades v Dalegaciones . Tei. {+54-11}4360-0800 - hitp:fwww anmet.gov.ar - Rapiblica Argenting

Seile Central . Sede Alsina Sede INAME | Sede fNAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayvo 869, CABA Alsina 865/671,CARS - Ay, Caseros 21631, CABA Estados Unidos 23, TABA Ay, Belgrano 1480, CABS
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Pé_ribdo de vida}éti‘lk: Ve‘int‘;i‘cuati’o' 7(24) meses

Forha de ”conservac‘i‘c;)n:‘ Te_mperatbura_ambiente; désde 15° C haSta 30°
C. Preservar de Iav luz yla humec’j‘ad.

‘. Condic‘:ivé:n de expéndio: VENTA BAJO RECETA.

éédigo ATC: A10BAO2

'Ac;ién t'erapéutica,:*HipogIu.cem'iante oral

Via/s de: admin'vistréc‘,ién: 'ORAL:_}'

Indicacijo’n.e's: D\iabe’tes'nd Vihéul_i‘n‘o ’dependiénte en eépecial del. obeso.

Diabetes  insulino dependiente asociada a insulinoterapia. Insulino

resistencia. Fracasos primarios o secundarios de las sullfonilureas.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 3762/07.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Legajo N° . ‘Domicilio de la planta Localidad Pais

‘TETRAFARM S.A. - 7.331 Calle 145 N° 1547 Berazategui, Republica
Provincia de Argentina
‘Buenos Aires

b) Acondicionamiento primario:

Sedes vy Delegaciones : : ) ; Tel, {+54-11} 4340-0800 - hilpi//www anmat.govar - Reptblica Argentinz

| Sede Cantral ’ Sede Alsina Sede INAME Saede INAL ' Seds Prod. Médicos
Av, de Maye 883, CABA Alsina 665/871, LARA o AvoCeserps 2181, CABA Estedos Unidos 23, CARS Av, Balgrano 1480, CARA
Beleg. Mendoza Peley. C;’}rdgba i Dedeg. Paso de jos Libres Deleg. Posadsas Dreleg. Santa £&

o 3%,
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Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta | Localidad Pais
"TETRAFARM S.A. ) 7.331° - ) Calle 145 N© 1547 Berazategui, Republica -
’ Provincia de - Argentina
Buenos Aires

c) Acondicionamiento secundario:

Razén Social - Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais

TETRAFARM S.A. 7.331 Calle 145 N° 1547 | Berazategui, Republica
: * Provincia de Argentina
Buerios Aires '

4. OBSERVACIONES

Se unificaron los Certificados Nros. 53.074 y 57.898, fechados el 14 de Julio
de 2006 y el 02 de Julio de 2007, respectivamente por el EX-2019-

08448127- -APN-DGA#ANMAT.-

5. VIGENCIA:

El presente Certiﬁcao tendré vigencia hasta el 14 de Julio de 2021.

3418

16 ar2 7019
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