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

Disposicion
Numero: DI-2024-2436-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 8 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-2000-000444-23-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000444-23-9 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.LC solicita se autorice la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid los informes técnicos pertinentes en
los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra
en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizard/n la
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos correspondientes.



Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.LC la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial VILDAP y
nombre/s genérico/s VILDAGLIPTINA , la que sera elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los
datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion, segun lo solicitado por la firma
LABORATORIOS CASASCO S.A.LC.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE VERSIONO2.PDF / 0 - 15/02/2024 12:15:46,
PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO2.PDF / 0 - 15/02/2024 12:15:46, PROYECTO DE ROTULO DE
ENVASE PRIMARIO VERSIONO2.PDF / 0 - 15/02/2024 12:15:46, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO02.PDF /0 - 15/02/2024 12:15:46 .

ARTICULO 3°- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicidn, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de
la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion serd de
cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en €l.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese clectronicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de roétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000444-23-9
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
VILDAP
VILDAGLIPTINA 50 mg

Comprimidos

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Contenido: 28 comprimidos.

Férmula
Cada comprimido contiene:
Vildagliptina 50,000 mg. Excipientes: lactosa monohidrato; celulosa microcristalina;

didxido de silicio coloidal; almidon glicolato sédico; estearato de magnesio.

Posologia: ver prospecto interno.

Esta especialidad medicinal es libre de gluten.

Forma de conservacion:
- Conservar en lugar seco, desde 15° C hasta 25° C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccion Técnica: Dr. Alejandro D. Santarelli — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION.

Certificado N°

Laboratorios CASASCO S.A.L.C.

Av. Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Nota: el mismo rotulo llevara el envase con 30, 56, 60, 500 y 1.000 comprimidos,
siendo los dos ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

Lote:
7,’ Vencimiento:

i - BISIO Nelida
Oant . Agustina
SANTARELLI Alejandro Daniel ; CUIL 27117706090
CUIL 20180985264 anMat
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

CONSULTE A SU MEDICO
VILDAP
VILDAGLIPTINA 50 mg
Comprimidos

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar VILDAP y cada vez
que repita la receta ya que puede haber nueva informacion. Esta informacion no

reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Formula
Cada comprimido contiene:
Vildagliptina 50,000 mg. Excipientes: lactosa monohidrato; celulosa microcristalina;

diéxido de silicio coloidal; almidon glicolato sédico; estearato de magnesio.

¢Qué es VILDAP y para qué se usa?

El principio activo de VILDAP, vildagliptina, pertenece a un grupo de medicamentos
llamados «antidiabéticos orales».

VILDAP se utiliza para tratar pacientes adultos con diabetes tipo 2 cuando la diabetes
no puede controlarse unicamente por la dieta y el ejercicio. Ayuda a controlar los
niveles de azlcar en sangre.

Su médico le recetara VILDAP solo o en combinacién con otros medicamentos
antidiabéticos que ya esté tomando si estos no son lo suficientemente efectivos para
controlar la diabetes.

La diabetes tipo 2 aparece si el organismo no produce suficiente insulina o si la
insulina producida no funciona adecuadamente. También puede aparecer si el
organismo produce demasiado glucagon.

La insulina es una sustancia que ayuda a reducir los niveles de azicar en sangre,
especialmente después de las comidas. El glucagén es una sustancia que promueve
la produccidén de azucar por el higado y hace que aumenten los niveles de azucar en

sangre. Ambas sustancias se producen en el pancreas.

¢Coémo actua VILDAP?
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VILDAP estimula el pancreas para que produzca mas insulina y menos glucagon. Esto
ayuda a controlar los niveles de azucar en sangre. Este medicamento ha demostrado
reducir el azicar en sangre, hecho que ayudara a prevenir complicaciones de su
diabetes. Aunque empiece a tomar este medicamento para su diabetes, es importante
que continte con la dieta y/o ejercicio que le hayan recomendado.

Antes de usar VILDAP

No use VILDAP si

Si es alérgico a vildagliptina o a alguno de los demas componentes de este
medicamento. Si cree que pudiera ser alérgico a vildagliptina o cualquier otro

componente de VILDAP, no tome este medicamento y consulte a su médico.

Tenga especial cuidado con VILDAP

e Si padece diabetes tipo 1 (es decir, su organismo no produce insulina) o si
padece una situacion llamada cetoacidosis diabética.

e Si estd tomando un medicamento antidiabético conocido como una sulfonilurea
(su médico podria querer reducir su dosis de sulfonilurea cuando la tome
conjuntamente con VILDAP para evitar un nivel bajo de glucosa en sangre
[hipoglucemia]).

e Si padece una enfermedad del rindn moderada o grave (necesitara tomar una
dosis mas baja de VILDAP).

e Sise esta sometiendo a didlisis.

e Sipadece una enfermedad del higado.

e Si padece insuficiencia cardiaca.

e Sitiene o ha tenido una enfermedad del pancreas.

Si ha tomado anteriormente vildagliptina, pero ha tenido que dejar de tomarla debido a
la enfermedad del higado, no debe tomar este medicamento. Las lesiones de la piel
son complicaciones frecuentes de la diabetes. Siga las recomendaciones de su
médico o enfermero para el cuidado de la piel y de los pies, prestando especial
atencion a la aparicion de ampollas o ulceras mientras esté tomando VILDAP. Si esto
ocurre, debe consultar lo antes posible a su médico. Debe realizarse pruebas de la
funcion del higado antes de iniciar el tratamiento con VILDAP, a intervalos de tres
meses durante el primer afio y después de forma periddica. Esto se realiza para
detectar lo antes posible cualquier signo que indique un aumento en las enzimas
hepaticas (transaminasas).

Tenga especial cuidado si usted es intolerante a la lactosa.
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Toma simultanea de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o
podria tener que utilizar cualquier otro medicamento.
Su médico puede cambiar su dosis de VILDAP si esta tomando otros medicamentos
tales como:

- Tiazidas u otros diuréticos (también llamados medicamentos para orinar).

- Corticosteroides (generalmente utilizados para tratar inflamaciones).

- Medicamentos para la tiroides.

- Ciertos medicamentos que afectan al sistema nervioso.

¢ Como usar VILDAP?
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas
por su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o

farmacéutico.

¢ Qué cantidad debe tomar y cuando?

La dosis de VILDAP que debe tomar cada persona varia dependiendo de su estado.
Su médico le indicara exactamente el numero de comprimidos de VILDAP que debe
tomar. La dosis diaria maxima es de 100 mg.

La dosis recomendada de VILDAP es:

¢ 50 mg una vez al dia por la mafiana, si esta tomando VILDAP junto con otro
medicamento conocido como una sulfonilurea.

e 100 mg al dia en dos tomas de 50 mg por la mafiana y noche si esta tomando
VILDAP solo, con otro medicamento conocido como metformina o una
glitazona, con una combinacién de metformina y una sulfonilurea, o con
insulina.

¢ 50 mg al dia por la mafana si padece enfermedad del rifion moderada o grave

o si se esta sometiendo a dialisis.

¢Coémo tomar VILDAP?

Trague el comprimido entero con un poco de agua.
Duracién del tratamiento con VILDAP

e Tome VILDAP cada dia mientras su médico se lo indique. Puede que tenga
que seguir este tratamiento durante un largo periodo de tiempo.
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e Su médico le realizara controles periédicos para comprobar que el tratamiento

ejerce el efecto deseado.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o
tiene intencién de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes
de utilizar este medicamento. No debe usar VILDAP durante el embarazo. Se
desconoce si VILDAP pasa a la leche materna. No debe tomar VILDAP si esta dando

el pecho o planea darlo.

Uso en nifios y adolescentes
La administracion de VILDAP no esta recomendada en nifios y adolescentes menores
de 18 afios.

Uso en ancianos

La accion farmacologica de VILDAP no es afectada por la edad.

Efectos sobre la capacidad de conduccion de vehiculos y uso de maquinaria
Si se siente mareado mientras toma VILDAP, no conduzca o maneje herramientas o

maquinas.

Toma conjunta de VILDAP con alimentos y bebidas

VILDAP puede administrarse con o sin comida

Uso apropiado del medicamento VILDAP

Si se olvido de tomar VILDAP

Si se olvida de tomar una dosis de este medicamento, tomela en cuanto se acuerde.
Luego tome la siguiente dosis a su hora habitual. Si ya es casi la hora de la siguiente
dosis, saltese la dosis olvidada. No tome una dosis doble para compensar las dosis
olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con VILDAP
No deje de tomar VILDAP a no ser que su médico se lo indique. Si tiene dudas acerca

de la duracioén del tratamiento con VILDAP, consulte a su médico.

A tener en cuenta mientras toma VILDAP
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Efectos indeseables (adversos)
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Algunos sintomas exigen atencion médica inmediata
Debe dejar de tomar VILDAP y acudir a su médico inmediatamente si experimenta
alguno de los siguientes efectos adversos:

¢ Angioedema (raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas): sintomas
que incluyen cara, lengua o garganta hinchadas, dificultad al tragar, dificultad al
respirar, aparicion repentina de sarpullido o urticaria, que pueden ser
indicativos de una reaccién llamada “angioedema”.

e Enfermedad del higado (hepatitis) (frecuencia no conocida): sintomas que
incluyen coloracion amarillenta de la piel y ojos, nauseas, pérdida de apetito o
coloracién oscura de la orina, que pueden ser indicativos de una enfermedad
del higado (hepatitis).

¢ Inflamacion del pancreas (pancreatitis) (raros: pueden afectar hasta 1 de cada
1.000 personas): sintomas que incluyen dolor intenso y persistente en el
abdomen (area del estomago), que puede llegar hasta su espalda, asi como

nauseas y vomitos.

Otros efectos adversos
Algunos pacientes sufrieron los siguientes efectos adversos mientras tomaban
VILDAP:

e Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas): dolor de
garganta, congestion nasal, fiebre.

e Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): erupcién con
picazén, temblor, dolor de cabeza, mareos, dolor muscular, dolor en las
articulaciones, estrefiimiento, manos, tobillos o pies hinchados (edema),
sudoracion excesiva, vomitos, dolor en el estdmago y en la zona del estbmago
(dolor abdominal), diarrea, acidez, nauseas (malestar), vision borrosa.

e Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas): aumento de
peso, escalofrios, debilidad, disfuncién sexual, niveles bajos de glucosa en
sangre, flatulencia.

e Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas): inflamacién del

pancreas.
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Desde la comercializacion de este producto, también han sido notificados los
siguientes efectos adversos:

e Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
descamacion localizada de la piel o ampollas, inflamacién de los vasos
sanguineos (vasculitis) que puede provocar erupciones en la piel o manchas
puntiagudas, planas, rojas y redondas debajo de la superficie de la piel o

hematomas.

¢, Coémo conservar VILDAP?
- Conservar en lugar seco, desde 15° C hasta 25° C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentacion
Envases con 28, 30, 56, 60, 500 y 1.000 comprimidos, siendo los dos ultimos para Uso
Hospitalario Exclusivo.

Fecha de altima revision: ../../..

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.

Si Ud. toma dosis mayores de VILDAP de las que debiera

Si ha tomado demasiados comprimidos de VILDAP, o si otra persona ha tomado su
medicamento, consulte a su médico inmediatamente. Puede necesitar atencion
médica.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160

Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata: (0221) 451-5555

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
http://anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234”
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Direccién Técnica: Dr. Alejandro D. Santarelli — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
DE LA NACION.

Certificado N°

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Av. Boyaca 237 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

/%

BISIO Nelida
Oant . Agustina
SANTARELLI Alejandro Daniel ’i CUIL 27117706090
CUIL 20180985264 anMat
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PROYECTO DE PROSPECTO

VILDAP
VILDAGLIPTINA 50 mg

Comprimidos

Venta Bajo Receta Industria Argentina

FORMULA

Cada comprimido contiene:

Vildagliptina 50,000 mg. Excipientes: lactosa monohidrato 37,500 mg; celulosa
microcristalina 146,250 mg; dioxido de silicio coloidal 1,250 mg; almidén glicolato
sédico 12,500 mg; estearato de magnesio 2,500 mg.

ACCION TERAPEUTICA

Farmacos usados en diabetes, inhibidor de la dipeptidil peptidasa 4 (DPP-4).

Cadigo ATC: A10BHO02.

Vildagliptina, un miembro del grupo de los potenciadores incretinicos (de los islotes
pancreaticos), es un inhibidor potente y selectivo de la DPP-4.

INDICACIONES
Vildagliptina esta indicada como un adyuvante a la dieta y el ejercicio para mejorar el
control de la glucemia en pacientes adultos con diabetes mellitus tipo 2:
e Como monoterapia en pacientes para los que el uso de metformina no es
adecuado debido a contraindicaciones o intolerancia.
e En combinacion con otros medicamentos para el tratamiento de la diabetes,

incluida la insulina, cuando no proporcionen un control glucémico adecuado.

ACCION FARMACOLOGICA

Mecanismo de accién

La administracion de vildagliptina da lugar a una inhibicion rapida y completa de la
actividad de la DPP-4, lo que origina un aumento de los niveles endogenos post-
prandiales y en ayunas de las hormonas incretinas GLP-1 (péptido 1 similar al

glucagon) y GIP (polipéptido insulinotrépico dependiente de glucosa).

Efectos farmacodinamicos
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Mediante el aumento de los niveles enddgenos de las hormonas incretinas,
vildagliptina potencia la sensibilidad a la glucosa de las células beta, favoreciendo la
secrecién de insulina dependiente de glucosa. El tratamiento con dosis de vildagliptina
de 50-100 mg al dia en pacientes con diabetes tipo 2 mejoré de forma significativa los
marcadores de la funcion de las células beta, incluyendo el HOMA-B (Homeostasis
Model Assessment-pf), el cociente proinsulina/ insulina y las medidas de sensibilidad
de las células beta en el test de tolerancia a la comida con muestreo multiple. En
individuos no diabéticos (glucemia normal), vildagliptina no estimula la secrecion de
insulina ni reduce los niveles de glucosa. Mediante el aumento de los niveles de GLP-
1, vildagliptina también potencia la sensibilidad de las células alfa a la glucosa,
adecuando mejor la secrecion de glucagon en funcion de la glucosa. Al aumentar los
niveles de la hormona incretina y con ello potenciar el aumento del cociente
insulina/glucagdén durante la hiperglucemia, disminuye la liberacion hepatica de
glucosa en la fase postprandial o en ayunas, consiguiendo una reduccion de la
glucemia. El efecto de retraso sobre el vaciado gastrico, conocido cuando aumentan
los niveles de GLP-1, no se observa con el tratamiento con vildagliptina.

FARMACOCINETICA

Absorcion

Tras la administracidon de una dosis por via oral en ayunas, vildagliptina se absorbe
rapidamente y se observan concentraciones plasmaticas maximas a las 1,7 horas. La
comida retrasa ligeramente el tiempo para alcanzar la concentracion plasmatica
maxima a las 2,5 horas, pero no modifica la exposiciéon global determinada por el area
bajo la curva de las concentraciones plasmaticas en funcion del tiempo (AUC). La
administraciéon de vildagliptina con la comida da lugar a una disminucion de la Cmax
(19%). Sin embargo, la magnitud del cambio no es clinicamente significativa, por ello
VILDAP puede administrarse con o sin comida. La biodisponibilidad absoluta es del
85%.

Distribucion

La unién a proteinas plasmaticas de vildagliptina es baja (9,3%) y vildagliptina se
distribuye equitativamente entre el plasma y los eritrocitos. El volumen de distribucion
medio de vildagliptina en estado estacionario tras la administracién intravenosa (Vss)

es 71 litros, lo que sugiere una distribucion extravascular.

Biotransformacion
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El metabolismo es la principal via de eliminacion de vildagliptina en humanos,
afectando a un 69% de la dosis. El metabolito principal (LAY 151), farmacol6gicamente
inactivo, se obtiene por hidrélisis del grupo ciano y representa un 57% de la dosis,
seguido de los productos de la hidrélisis amidica y del glucurénido (BQS867) (4% de la
dosis). Los datos in vitro en microsomas de rifidn humanos sugieren que el rifién
podria ser uno de los principales o6rganos que contribuyan a la hidrdlisis de
vildagliptina a su principal metabolito inactivo, LAY151. La DPP-4 participa
parcialmente en la hidrélisis de vildagliptina, segin un estudio in vivo en ratas con
deficiencia en DPP-4. Vildagliptina no se metaboliza por las enzimas del CYP 450 en
grado cuantificable alguno. En consecuencia, no es previsible que el aclaramiento
metabdlico de vildagliptina se vea afectado por la administracién concomitante de
medicamentos que sean inhibidores o inductores de las enzimas del CYP 450.
Estudios in vitro han demostrado que vildagliptina no inhibe/induce las enzimas del
CYP 450. Por ello, no es probable que vildagliptina afecte al aclaramiento metabdlico
de medicamentos administrados concomitantemente y metabolizados por las
isoenzimas CYP 1A2, CYP 2C8, CYP 2C9, CYP 2C19, CYP 2D6, CYP 2E1 o CYP
3A4/5.

Eliminacion

Tras la administracion por via oral de [14C] vildagliptina, aproximadamente el 85% de
la dosis se excretd en la orina y el 15% de la dosis se recuper6 en las heces. La
excrecion renal de vildagliptina inalterada representd un 23% de la dosis administrada
por via oral. Tras la administracion intravenosa a sujetos sanos, el aclaramiento
plasmatico total y renal de vildagliptina es de 41 y 13 I/h, respectivamente. La semivida
de eliminacioén tras la administracion intravenosa es de aproximadamente 2 horas. La

semivida de eliminacioén tras la administracion oral es de aproximadamente 3 horas.

Linealidad/No linealidad
La Cmax y el AUC de vildagliptina aumentaron de forma aproximadamente

proporcional a la dosis en el rango de dosis terapéuticas.

Caracteristicas en grupos especificos de pacientes

Género

No se observaron diferencias clinicamente relevantes en la farmacocinética de
vildagliptina entre mujeres y hombres sanos, dentro de un amplio rango de edades e
indices de masa corporal (IMC). La inhibicion de la DPP-4 por vildagliptina no esta

afectada por el género.
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Edad avanzada

En individuos de edad avanzada (= 70 afios), la exposicién global a vildagliptina (100
mg una vez al dia) aumentdé en un 32%, con un aumento del 18% de las
concentraciones plasmaticas maximas en comparacion con las de individuos jévenes
sanos (18-40 afios). Sin embargo, estos cambios no se consideraron clinicamente

relevantes. La inhibicion de la DPP-4 por vildagliptina no esta afectada por la edad.

Insuficiencia hepatica

El efecto de la insuficiencia hepatica en la farmacocinética de vildagliptina se estudio
en pacientes con insuficiencia hepatica leve, moderada y grave, clasificados segun la
escala de Child-Pugh (puntuaciéon desde 6 para los casos leves hasta 12 para los
casos graves), en comparacion con individuos sanos. La exposicion a vildagliptina tras
una dosis Unica disminuy6 en pacientes con insuficiencia hepatica leve o moderada
(20% y 8%, respectivamente), mientras que la exposicion a vildagliptina en pacientes
con insuficiencia grave aumenté en un 22%. La diferencia maxima (aumento o
disminucion) en la exposicion a vildagliptina es de ~30%, lo que no se considera de
relevancia clinica. No hubo correlacion alguna entre la gravedad de la insuficiencia

hepatica y los cambios en la exposicién a vildagliptina.

Insuficiencia renal

Se realizd un ensayo a dosis muiltiple, abierto para evaluar la farmacocinética de la
dosis terapéutica mas baja de vildagliptina (50 mg una vez al dia) en pacientes con
diferentes grados de insuficiencia renal cronica definidos por el aclaramiento de la
creatinina (leve: de 50 hasta < 80 ml/min, moderada: de 30 hasta < 50 ml/min y grave:
< 30 ml/min) comparado con el grupo control de sujetos sanos. EI AUC de vildagliptina
aumenté de media 1,4, 1,7 y se duplico en pacientes con insuficiencia renal leve,
moderada y grave, respectivamente, comparado con los sujetos sanos. EI AUC de los
metabolitos LAY151 y BQS867 aumentaron de media alrededor de 1,5, 3 y se
multiplicaron por 7 en pacientes con insuficiencia renal leve, moderada y grave,
respectivamente. Datos limitados de pacientes con enfermedad renal en estadio
terminal (ESRD) indicaron que la exposicién a vildagliptina es similar a la exposicion
en pacientes con insuficiencia renal grave. Las concentraciones de LAY151 fueron
aproximadamente de 2 a 3 veces superiores que aquellas en pacientes con
insuficiencia renal grave. Vildagliptina fue eliminada por hemodialisis en cierta medida

(3% tras una sesion de 3-4 horas de hemodialisis comenzando 4 horas tras la dosis).
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Grupos étnicos
Datos limitados sugieren que la raza no tiene una influencia relevante en la

farmacocinética de vildagliptina.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Adultos

Cuando se utiliza en monoterapia, en combinacién con metformina, en combinacion
con una tiazolindiona, en combinacién con metformina y una sulfonilurea, o en
combinacién con insulina (con o sin metformina), la dosis diaria recomendada de
vildagliptina es de 100 mg, dividida en 50 mg por la mafiana y 50 mg por la noche.
Cuando se utiliza en combinacién dual con una sulfonilurea, la dosis recomendada de
vildagliptina es de 50 mg una vez al dia administrada por la manana. Con este
tratamiento de combinacion, la administracion de 100 mg de vildagliptina una vez al
dia no fue mas efectiva que la administracion de 50 mg de vildagliptina una vez al dia.
Cuando se usa en combinacién con una sulfonilurea, puede ser necesaria una dosis
menor de la sulfonilurea para reducir el riesgo de hipoglucemia.

No se recomiendan dosis superiores a 100 mg.

Si se omite una dosis de VILDAP, el paciente debera tomarla tan pronto se acuerde.
Una dosis doble no debera tomarse el mismo dia.

No se dispone de datos de seguridad y eficacia de vildagliptina como terapia oral de

combinacion triple en combinacion con metformina y una tiazolidindiona.

Informacién adicional sobre poblaciones especiales
Pacientes de edad avanzada (= 65 arios)

No se requiere ajuste de dosis en pacientes de edad avanzada.

Insuficiencia renal

No se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal leve (aclaramiento
de creatinina = 50 ml/min). En pacientes con insuficiencia renal grave o moderada o
con enfermedad renal en estadio terminal (ESRD), la dosis recomendada de VILDAP

es 50 mg una vez al dia.

Insuficiencia hepatica
VILDAP no debe utilizarse en pacientes con insuficiencia hepatica, incluyendo
pacientes con valores pre-tratamiento de alanina aminotransferasa (ALT) o aspartato

aminotransferasa (AST) > 3 veces el limite superior de la normalidad (LSN).
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Poblacién pediétrica

VILDAP no esta recomendado para uso en nifios y adolescentes (< 18 afios). No se ha
establecido la seguridad y eficacia de VILDAP en nifios y adolescentes (< 18 afios).
No se dispone de datos.

Forma de administracion

Via oral.

VILDAP puede administrarse con o sin comida.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Generales

VILDAP no es un sustituto de la insulina en pacientes que requieran insulina. VILDAP
no debe administrarse en pacientes con diabetes tipo 1 o para el tratamiento de la
cetoacidosis diabética.

Insuficiencia renal

La experiencia en pacientes con ESRD sometidos a hemodialisis es limitada. Por ello

VILDAP debe administrarse con precauciéon en estos pacientes.

Insuficiencia hepatica

VILDAP no debe utilizarse en pacientes con insuficiencia hepatica, incluyendo
pacientes con valores pre-tratamiento de ALT o AST > 3 veces el limite superior de la
normalidad (LSN).

Monitorizacién de las enzimas hepaticas

Se han notificado casos raros de disfuncion hepatica (incluyendo hepatitis). En estos
casos, los pacientes fueron generalmente asintomaticos sin secuelas clinicas y los
resultados de los controles de la funcion hepatica volvieron a la normalidad tras la
interrupcion del tratamiento. Deben realizarse controles de la funcién hepatica antes
de iniciar el tratamiento con VILDAP para determinar los valores basales del paciente.
Durante el tratamiento con VILDAP debe monitorizarse la funcion hepatica a intervalos
de tres meses durante el primer afio y después de forma periddica. Los pacientes que

desarrollen un aumento de los niveles de transaminasas deben ser monitorizados con
una segunda evaluacion de la funcion hepatica para confirmar los hallazgos y se les
debe realizar un seguimiento posterior con controles frecuentes de la funcion hepatica

Péagina 6 de 13

yﬁ 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.-



hasta que los valores anormales vuelvan a la normalidad. En caso de que persistan
aumentos de 3 veces el limite superior de la normalidad (LSN) de AST o ALT o
aumentos mayores, se recomienda interrumpir el tratamiento con VILDAP.

Debe interrumpirse el tratamiento con VILDAP en los pacientes que presenten ictericia
u otros signos que sugieran una disfuncion hepatica.

Tras la interrupcion del tratamiento con VILDAP y la normalizacion de los resultados
de las pruebas de funcion hepatica, el tratamiento con VILDAP no debe reiniciarse.

Insuficiencia cardiaca

Un estudio de vildagliptina en pacientes con clase funcional de la New York Heart
Association (NYHA) I-lll demostré6 que el tratamiento con vildagliptina no estaba
asociado con un cambio en la funcion ventricular izquierda ni con un empeoramiento
de la insuficiencia cardiaca congestiva (ICC) preexistente versus placebo. La
experiencia clinica en pacientes con clase funcional NYHA Il tratados con vildagliptina
es todavia limitada y los resultados no son concluyentes.

No hay experiencia del uso de vildagliptina en ensayos clinicos en pacientes con clase

funcional NYHA IV y, por ello, no se recomienda su uso en estos pacientes.

Trastornos de la piel

En estudios toxicologicos no clinicos en monos, se han observado lesiones de la piel,
incluyendo ampollas y ulceras, en extremidades. Aunque en los ensayos clinicos no se
ha observado un aumento de la incidencia de lesiones de la piel, se dispone de
experiencia limitada en pacientes con complicaciones diabéticas de la piel. Ademas,
se han notificado casos poscomercializacion de lesiones de la piel bullosas y
exfoliativas. Por ello, como cuidados de rutina del paciente diabético, se recomienda la

monitorizacion de los trastornos de la piel, tales como ampollas o Ulceras.

Pancreatitis aguda

El uso de vildagliptina se ha asociado con el riesgo de desarrollar pancreatitis aguda.
Los pacientes deberan ser informados acerca del sintoma caracteristico de Ia
pancreatitis aguda.

Si se sospecha un caso de pancreatitis, se debera interrumpir el tratamiento con
vildagliptina. Si se confirma pancreatitis aguda, el tratamiento con vildagliptina no debe
reiniciarse. Se debe tener precaucién en pacientes con antecedentes de pancreatitis

aguda.

Hipoglucemia
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Es conocido que las sulfonilureas causan hipoglucemias. Los pacientes que reciben
vildagliptina en combinacion con una sulfonilurea pueden tener el riesgo de sufrir
hipoglucemias. Por tanto, puede ser necesario una dosis mas baja de sulfonilurea para
reducir el riesgo de hipoglucemia.

Excipientes
Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a

galactosa, deficiencia total de lactasa o problemas de absorciéon de glucosa o
galactosa no deben tomar este medicamento.
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto

es, esencialmente “exento de sodio”.

Interacciones medicamentosas

Vildagliptina presenta un bajo potencial de interaccién con otros medicamentos que se
administran simultdneamente. Dado que vildagliptina no es un sustrato enzimatico del
citocromo P (CYP) 450 y no inhibe o induce las enzimas del CYP 450, no es probable
que interactie con principios activos que sean sustratos, inhibidores o inductores de

estas enzimas.

Combinacién con pioglitazona, metformina vy gliburida

Los resultados de ensayos clinicos realizados con estos antidiabéticos orales no han

mostrado interacciones farmacocinéticas relevantes.

Digoxina (sustrato de la glicoproteina P, gpP), warfarina (sustrato del CYP2C9)

Los resultados de ensayos clinicos realizados en voluntarios sanos no han mostrado
interacciones farmacocinéticas relevantes. Sin embargo, esto no se ha establecido en

la poblacién diana.

Combinacién con amlodipino, ramipril, valsartan o simvastatina

Se han realizado ensayos clinicos de interacciones farmacologicas con amlodipino,
ramipril, valsartan y simvastatina en sujetos sanos. En estos ensayos no se han
observado interacciones farmacocinéticas relevantes tras la administracion

concomitante de vildagliptina.

Combinacién con inhibidores de la ECA

Podria haber un aumento del riesgo de angioedema en pacientes que tomen de forma

concomitante inhibidores de la ECA.
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Como ocurre con otros antidiabéticos orales, el efecto hipoglucemiante de vildagliptina
puede verse reducido por determinados principios activos, incluyendo tiazidas,
corticosteroides, productos para la tiroides y simpaticomiméticos.

Fertilidad
No se han realizado estudios sobre el efecto de VILDAP en la fertilidad humana.

Embarazo

No hay datos suficientes relativos al uso de vildagliptina en mujeres embarazadas. Los
estudios realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproduccién a dosis
altas. Se desconoce el riesgo potencial en seres humanos. Debido a la ausencia de

datos en humanos, VILDAP no debe utilizarse durante el embarazo.

Lactancia
Se desconoce si vildagliptina se excreta en la leche materna. Los estudios en animales
muestran que vildagliptina se excreta en la leche materna. VILDAP no debe utilizarse

durante la lactancia.

Uso en Pediatria
La administracion de VILDAP no est4 recomendada en nifios y adolescentes menores

de 18 afos.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas. Los pacientes que experimenten mareos como reaccidn adversa deben

evitar conducir vehiculos o utilizar maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Resumen del perfil de seguridad

Los datos de seguridad se han obtenido a partir de un total de 5.451 pacientes
expuestos a vildagliptina, con dosis diarias de 100 mg (50 mg dos veces al dia) en
ensayos clinicos doble ciego, aleatorizados y controlados con placebo de al menos 12
semanas de duracion. De estos pacientes, 4.622 pacientes recibieron vildagliptina en
monoterapia y 829 pacientes recibieron placebo. La mayor parte de las reacciones
adversas notificadas en estos ensayos fueron leves y transitorias, y no motivaron a
interrumpir el tratamiento. No se encontr6 asociacién alguna entre las reacciones

adversas y la edad, origen étnico, duracion de la exposicion o dosis diaria. Se ha
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notificado hipoglucemia en pacientes que recibieron vildagliptina de forma
concomitante con sulfonilureas e insulina. Se ha notificado riesgo de pancreatitis
aguda con el uso de vildagliptina.

Tabla de reacciones adversas

Las reacciones adversas notificadas en pacientes que recibieron VILDAP en ensayos
doble ciego en monoterapia y combinacién o add-on se enumeran a continuacion para
cada indicacion segun el sistema de clasificacion de 6rganos y frecuencias absolutas.
Las frecuencias se definen como: muy frecuentes (=1/10), frecuentes (=1/100 a <1/10),
poco frecuentes (=1/1 000 a <1/100), raras (=1/10 000 a <1/1 000), muy raras (<1/10
000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de

cada intervalo de frecuencia.

Tabla 1. Reacciones adversas notificadas en pacientes que recibieron
vildagliptina en monoterapia o en combinacidon en ensayos clinicos controlados

y durante la experiencia poscomercializacion.

Clasificacion por érganos y sistemas — reaccién adversa | Frecuencia
Infecciones e infestaciones

Nasofaringitis Muy frecuentes
Infeccién del tracto respiratorio superior Frecuentes
Trastornos del metabolismo y de la nutricion

Hipoglucemia Poco frecuentes
Trastornos del sistema nervioso

Mareos Frecuentes
Cefalea Frecuentes
Temblor Frecuentes
Trastornos oculares

Vision borrosa Frecuentes
Trastornos gastrointestinales

Estrefimiento Frecuentes
Nauseas Frecuentes
Enfermedad por reflujo gastroesofagico Frecuentes
Diarrea Frecuentes
Dolor abdominal, incluyendo en la parte superior Frecuentes
Vémitos Frecuentes
Flatulencia Poco frecuentes
Pancreatitis Raras
Trastornos hepatobiliares

Hepatitis Frecuencia no conocida*
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Hiperhidrosis Frecuentes
Erupcién Frecuentes
Prurito Frecuentes
Dermatitis Frecuentes
Urticaria Poco frecuentes
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*

Lesiones de la piel exfoliativas y bullosas, incluido el | Frecuencia no conocida
penfigoide bulloso

Vasculitis cutanea Frecuencia no conocida*
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Artralgia Frecuentes

Mialgia Frecuentes

Trastornos del aparato reproductor y de la mama

Disfuncion eréctil Poco frecuentes

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de
administracién

Astenia Frecuentes
Edema periférico Frecuentes
Fatiga Poco frecuentes
Escalofrios Poco frecuentes
Exploraciones complementarias

Pruebas de funcién hepatica alteradas Poco frecuentes
Aumento de peso Poco frecuentes

*Segun la experiencia poscomercializacion

Descripcién de reacciones adversas seleccionadas

Insuficiencia hepatica

Se han notificado casos raros de disfuncion hepatica (incluyendo hepatitis). En estos
casos, los pacientes fueron generalmente asintomaticos sin secuelas clinicas y la
funcion hepatica volvid a la normalidad tras la interrupcion del tratamiento. En ensayos
clinicos controlados en monoterapia y en combinacion de hasta 24 semanas de
duracion, la incidencia de elevaciones de ALT o AST = 3x LSN (a efectos de
clasificacion, presentes al menos en 2 determinaciones consecutivas o en la visita final
durante el tratamiento) fue de 0,2%, 0,3% y 0,2% para vildagliptina 50 mg una vez al
dia, vildagliptina 50 mg dos veces al dia y todos los comparadores, respectivamente.
Estas elevaciones de las transaminasas fueron generalmente asintomaticas, no

progresaron ni se asociaron a colestasis o ictericia.

Angioedema

Se han notificado casos raros de angioedema con vildagliptina con una incidencia
similar a los controles. Se notific6 una mayor proporcion de casos cuando vildagliptina
se administr6 en combinacién con un inhibidor de la enzima convertidora de
angiotensina (IECA). La mayoria de los casos fueron de gravedad leve y se
resolvieron con el tratamiento continuo con vildagliptina.

Hipoglucemia

La hipoglucemia fue poco frecuente cuando se utilizé vildagliptina (0,4%) en
monoterapia en estudios comparativos de monoterapia controlados con un
comparador activo o placebo (0,2%). No se notificaron casos severos o graves de
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hipoglucemia. Cuando se utilizd6 como complemento de metformina, se produjo
hipoglucemia en el 1% de los pacientes tratados con vildagliptina y en el 0,4% de los
pacientes tratados con placebo. Cuando se afiadi6 pioglitazona, se produjo
hipoglucemia en el 0,6% de los pacientes tratados con vildagliptina y en el 1,9% de los
pacientes tratados con placebo. Cuando se afadié sulfonilurea, se produjo
hipoglucemia en el 1,2% de los pacientes tratados con vildagliptina y en el 0,6% de los
pacientes tratados con placebo. Cuando se afiadieron sulfonilurea y metformina, se
produjo hipoglucemia en el 5,1% de los pacientes tratados con vildagliptina y en el
1,9% de los pacientes tratados con placebo. En pacientes que tomaban vildagliptina
en combinacion con insulina, la incidencia de hipoglucemia fue del 14% para

vildagliptina y del 16%para placebo.

SOBREDOSIFICACION

La informacion sobre la sobredosis de vildagliptina es limitada.

Sintomas

Se ha obtenido informacién sobre los sintomas probables en caso de sobredosis a
partir de un estudio de tolerabilidad con dosis crecientes de VILDAP en voluntarios
sanos durante 10 dias. Con 400 mg se observaron tres casos de dolor muscular y
casos individuales de parestesia leve y ftransitoria, fiebre, edema y un aumento
transitorio de los niveles de lipasa. Con 600 mg se observo un caso de edema en pies
y manos y aumentos en los niveles de creatinina fosfokinasa (CPK), aspartato
aminotransferasa (AST), proteina C-reactiva (CRP) y mioglobina. Otros tres sujetos
experimentaron edema en los pies, con parestesia en dos casos. Tras interrumpir la
administraciéon del medicamento en estudio, todos los sintomas y los valores de
laboratorio anormales se resolvieron sin necesidad de tratamiento.

Tratamiento

En caso de sobredosis se recomienda un tratamiento de soporte. Vildagliptina no
puede eliminarse por hemodialisis. Sin embargo, el metabolito principal de hidrdlisis
(LAY 151) puede eliminarse por hemodialisis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160.

Centro de Asistencia Toxicologica La Plata: (0221) 451-5555.

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.
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PRESENTACION
Envases con 28, 30, 56, 60, 500 y 1.000 comprimidos, siendo los dos ultimos para Uso
Hospitalario Exclusivo.

Fecha de altima revision: ../../..

FORMA DE CONSERVACION
- Conservar en lugar seco, desde 15° C hasta 25° C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccién Técnica: Dr. Alejandro D. Santarelli — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION.

Certificado N°

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Av. Boyaca 237 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina

/%

BISIO Nelida
Oant . Agustina
SANTARELLI Alejandro Daniel ’i CUIL 27117706090
CUIL 20180985264 anMat
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
VILDAP
VILDAGLIPTINA 50 mg
Comprimidos

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Lote:
Vencimiento:

/%

BISIO Nelida
Qant . Agustina
SANTARELLI Alejandro Daniel ’i CUIL 27117706090
CUIL 20180985264 anMat
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Buenos Aires, 13 DE MARZO DE 2024.-

DISPOSICION N° 2436
ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 60092

La Administradora Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C

N° de Legajo de la empresa: 6542

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: VILDAP

Nombre Genérico (IFA/s): VILDAGLIPTINA
Concentraciéon: 50 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Féormula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
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oNnMaAt D) Aroentna

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
VILDAGLIPTINA 50 mg

Excipiente (s)

LACTOSA MONOHIDRATO 37,5 mg NUCLEO 1
ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 12,5 mg NUCLEO 1
CELULOSA MICROCRISTALINA 146,25 mg NUCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 2,5 mg NUCLEO 1
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1,25 mg NUCLEO 1

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-ALU-OPA

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 5 COMPRIMIDOS
BLISTER CONTENIENDO 7 COMPRIMIDOS

BLISTER CONTENIENDO 14 COMPRIMIDOS

BLISTER CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS

BLISTER CONTENIENDO 15 COMPRIMIDOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASE CONTENIENDO 28 COMPRIMIDOS
ENVASE CONTENIENDO 30 COMPRIMIDOS

ENVASE CONTENIENDO 56 COMPRIMIDOS

ENVASE CONTENIENDO 60 COMPRIMIDOS

ENVASE CONTENIENDO 500 COMPRIMIDOS

ENVASE CONTENIENDO 1000 COMPRIMIDOS

Presentaciones: 28, 30, 56, 60, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
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Periodo de vida util: 36 MESES

Forma de conservacion: Desde 159 C hasta 25° C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR SECO.
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: A10BHO02

Accion terapéutica: Farmacos usados en diabetes, inhibidor de la dipeptidil
peptidasa 4 (DPP-4).

Vildagliptina, un miembro del grupo de los potenciadores incretinicos (de los islotes
pancredticos), es un inhibidor potente y selectivo de la DPP-4.

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Vildagliptina esta indicada como un adyuvante a la dieta y el ejercicio
para mejorar el control de la glucemia en pacientes adultos con diabetes mellitus
tipo 2: e Como monoterapia en pacientes para los que el uso de metformina no
es adecuado debido a contraindicaciones o intolerancia. eEn combinacién con otros
medicamentos para el tratamiento de la diabetes, incluida la insulina, cuando no
proporcionen un control glucémico adecuado.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS CASASCO | 0509/2023 AV. BOYACA 237 CIUDAD REPUBLICA
S.A.L.C. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
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Ministerio de Salud

/= onmat

Argentina
b)Acondicionamiento primario:
Razon Social Niamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS CASASCO | 0509/2023 AV. BOYACA 237 CIUDAD REPUBLICA
S.A.LC. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
LABORATORIOS CASASCO | 0509/2023 CALLE 5 N° 186 PILAR - REPUBLICA
S.A.LC. BUENOS ARGENTINA
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razoén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS CASASCO 0509/2023 AV. BOYACA 237 CIUDAD REPUBLICA
S.A.LC. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
LABORATORIOS CASASCO 0509/2023 CALLE 5 N° 186 PILAR - REPUBLICA
S.A.LC. BUENOS ARGENTINA
AIRES

El presente Certificado tendrd una validez de 5 afos a partir de la fecha del
mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000444-23-9

-1 BISIO Nelida
. Agustina
; CUIL 27117706090

anmalt
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