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2010 "AÑo DEL arCENTENAlUO DE LA REVOLUCIÓN DE MAYO' 

DlSPO~Ir.IÓN /J" 1 6 5 5 

BUENOS AIRES, 09 ABR 2010 

VISTO el Exp"diente N" 1-0047-0000-012083-07-4 del Registro de 
esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 
(ANMAT),y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones TAURO S.A. solicita se autorice la 
inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (R..EM) de esta 
Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será elaborada 
en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y 
comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 
Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 
complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 150/92 
T.O. Decreto 177/93. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 
Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de 
Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 
técnicos que contempla la nonna legal vigente, y que los establecimientos declarados 
demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 
Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de 
administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se 
consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 
proyectos de la Disposición Autorizanle y del Certificado correspondiente, han sido 
convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales 
que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 
medicinal objeto de la solicitud. 



~.teSa!Nd 
S~ .te Pa!i:taa4. 
~t9«l4.~~ e 'l~ 

A.1t. ?It. A. 7 

2010 "AÑO DEL B!CENTENAR!O DE LA REVOLUC!ÓN DE MAYO" 

DISPOSIcIÓN N" 1 655 
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y 

del Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°· Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 
Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 
Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial METFORMINA 
TAURO Y nombre/s genérico/s METFORMINA, la que será elaborada en la República 
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.1 , por TAURO S.A., con 
los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo J de la presente 
Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° • Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto's 
figurando como Anexo Il de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 
misma. 

ARTICULO 3° • Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes, el 
Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo lH de la presente Disposición y 
que forma parte integrante de la misma 

rTICULO 4" - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 
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ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N° , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la nonna legal 

vigente. 

ARTICULO 5°_ Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se 

autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta 

Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importación del primer lote a 

comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la constatación de la 

capacidad de producción y de control correspondiente. 

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco (5) 

años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO r - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole 

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos J, 

I1, Y 1lI. Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-012083-07-4 

DISPOSICIÓN N°: 

. e Os CH1ALE 
INTeRVENTOR ............ ,. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICA TORIOS CARACTERíSTICOS De la ESPECIALIDAD 
MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°: 

'1 6 5 5 Nombre comercial: METFORMINA TAURO 

Nombre/s genérico/s: METFORMINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: Elaborador: Juan Agustín García 5420, Ciudad Autónoma de 
Buenos Aires; Envasado primario y secundario: Laboratorios Fabra SA: Carlos Villate 5271 
Munro -Capital Federal-. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 
continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial:METFORMINA TAURO. 

Clasificación ATC: AIOBD02. 

Indicación/es autorizada/s: Asociado al régimen dietética: En la diabetes estable tipo IJ 
(diabetes del obeso la que se manifiesta después de los 50 aftas y diabetes pletorica) que no 
presenta cetonuria donde la estricta aplicación del régimen no permitió la normalización del 
peso y la glucemia. Como complemento de la insulinoterapia en la diabetes tipo 1 en diabetes 1# 
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inestable y en particular la insulina resistencia secundaria, en la que la administración de la 

insulina sola no permite la corrección adecuada de la hiperglucemia. 

Concentración/es: 500 MG de METFORMJNA CLORHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: METFORMINA CLORHIDRATO 500 MG. 

Excipientes: TALCO 15.00 MG. DIOXIDO DE TITANIO 7.50 MG. 

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 15.00 MG. CELULOSA MICROCRISTALlNA 

101.00 MG. POLlETlLENGLlCOL 600 2.50 MG. ALMIDON GLlCOLATO DE SODIO 

30.00 MG. PVP K 30 45.00 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AUPVC 

Presentación: JO, 30, 60, 100, 500 Y 1000 comprimidos, siendo los tres últimos para Uso 

Hospitalario. 

Contenido por unidad de venta: 10, 3D, 60, IDO, 500 Y 1000 comprimidos, siendo los tres 

últimos para Uso Hospitalario. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar en su envase original a temperatura ambiente no mayor a 

30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

Nombre Comercial: METFORMINA TAURO, 

Clasificación ATC: Al 08002 . 

'1 6 5 5 

Indicación/es autorizada/s: Asociado al régimen dietética: En la diabetes estable tipo 11 

(diabetes del obeso la que se manifiesta después de los 50ai'los y diabetes pletorica) que no 

presenta cetonuria donde la estricta aplicación del régimen no permitió la normalización del 

peso y la glucemia. Como complemento de la insulinoterapia en la diabetes tipo 1 en diabetes 

inestable y en particular la insulina resistencia secundaria, en la que la administración de la 

insulina sola no permite la corrección adecuada de la hiperglucemia. 

Concentración/es: 850.00 MG de METFORMINA CLORHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: METFORMINA CLORHIDRATO 850,00 MG, 

Excipientes: TALCO 2.40 MG, DlOXIDO DE TITANIO 4,80 MG, 

HIDROXIPROPILMETlLCELULOSA 7,20 MG, CELULOSA MICROCRISTALlNA 

661.00 MG, DIOXIDO DE SILlCIO COLOIDAL 4,00 MG, METHOCEL 154,00 MG, 

POLlETILENGLlCOL 600 0,12 MG, ALMIDON GLlCOLATO DE SODIO 30,00 MG, PVP 

K 30 35,00 MG, 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AUPVC l ¡sentaCión: 10, 30, 60, 100, 500 Y 1000 comprimidos, siendo los tres últimos para Uso 
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Contenido por unidad de venta: 10, 30. 60, 100, 500 Y IODO comprimidos. siendo los tres 
últimos para Uso Hospitalario. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar en su envase original a temperatura ambiente no mayor a 
30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN W: 

1165 5 
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ANEXO 1I 

TEXTO DEULOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT N' 

1 655' 

OH CARLOS CHIALE 
·INT.RVENTOR .."."..,.. .. 



8. PROYECTO DE P!t9!peCTO: (1655 
METFORMINA TAURO 1IElf00000A CLOftIfIDftATO SOO mg MElFORMINA CLORHIOftATO.SO mg AP ComprImIdos f'8CubIIIrIoa 

CpmpottcKm; 

Cada comprimido n>CUbierto de 500 "'9 conIien&: MeIformlna ClOrhidrato 
PVPK30 
Almidón gIicoIato de sodio 
Tak:o 
Ca\u\oea microcrietalina 
Hldroxipropllmetlfc:elulosa PH 101 
PoIlBIilenglicol 600 
OIólddo de tltanio 
Tak:o 

Indualrla 

500.00"'9 
4MOmg 
3O.00mg 
10.00mg 

101.00 mg 
15.00mg 
2.llOmg 
7.50"'9 
5.00mg 

Cada <:omprimido n>CUbierto de 850 "'9 AP contiene: Metfotmina clorhidrato 
PVPK30 
Almidón glicolato de sodio 
Methocef K15 
Dióxido de eiticio coloidal 
Celulosa mla'ocristallrJa 
Hldroxipfopllmetilolllulosa PH 101 
Polletilengllcol 600 
Dióxido de tiI;onio 
Talco 

r 
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850.oomg 
35.oomg 
30.00mg 

154.00 mg 
4.oomg 

661.00mg 
7.20mg 
0.12 mg 
4.8Omg 
2.40mg 

..... - .... :.~~ VIcente A~"---" 
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Asociada al ~iman dietético: 
• En la diabetes eSlsbIe tipo " (diabetes del obeso, la que se manifiesta de.puM¡ da los 50 anos y diabetes pletbtica) que no presenta oetonuria donde la estricta aplicación del régimen no pannilió la na<maIización del peso Y de la glucemia. 
• Como c:om¡>Iomento da la inSUlinolanlpla en la d*,- tipo " en diab8te& inestable y en particular la insulino resistencia aecundatia, en la que la admlnlsltaClOn de la InsUlIna SOla no pennlte la conec:cIón adeCUada da la hiperglucemia. Esta asociación está conlraindicada en loe caeos de da8<:GrnperIsaC rneIab6/ica 9....... de origen diab6tico (precoma, coma, cetoacldosls) (Ver comraindicaciones). 

A .... 1ón ,.rmacoI6g1ca 

F.!!!I!CO!Ilnep!!: la MeIIormlna disminll)ltlla glucemia en personas d..- pero no tiene efecto hipoglucemia"'" en personas no diabéticas, normogIucémitos. El efecto de Metformina resultana del: 1. Incremento de la utilización de la glucosa en tejidos musculares en presencia de insulina. 
2. Disminución da la abt>0n>i6n de glucoea a nivel del tracto digeetivo. 3. Inhibición da la gluconeogénesis hapáIica. 4. De un aumento del nómero da reoe¡J\ores de insulina. la MeIformina e8 un hipoglucemian" onol que pertenece al grupo de las biguanidaB. Las biguanida. no estimulan la ....,...;6n de insulina de Ionna c:llnk:amen19 apreciable pero aminore la recpueala hlperinsuJlnlca del diabético obeso al estimulo de la glucosa, contribuy&ndo a reducir el .lR:8SCI ponderal en el diabético _. La MeIforrnlna en humanos, contribuye a bejar le lasa de _ Y sobIe todo los trigficéridos, este efacto ha sido demostrado con la adminisItación de MelfDrmlna lP sola o en combinación con sulfonlfureas. Ademés la Melfonnina, pateCIere tener eIecIos o propiedades fibrinolllicas. 

se ha aemosllBdo CllnJcamente que Melforrnlna LP (LlberaolM Prolongada) reclooe un 32% les complicaciones diabética. a largo plazo, la morbilidad y mortalidad en la diabetes no i"",,1ino dependiente. 

FIID\!ICOCinj!Is!¡ Absoroi6n: las biguanidas y sus derivados son absorbidos por la mucosa digestiva. Aprollimedamente el 50% de la dosis oral administrada es absorbida, pero la blodisponibilidad diominuye cuando se incrementa la doaia. 

---¿~~ 
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DlB/ltbuc/ón: el volumen de dlstl1buclón varia entre 63 Y 276 n. la MetformIna circula en sangre en forma activa sin qnlón a proIelnas plasmMicas y se fija a diferentes tejidos (tubo digestivo, hlgado y rillÓIl). El paaaje placentalio no estlI conocido con pnoc:isión, pero escaa cantidad es excretada en lecNt matama. M6Úlbolismo y eliminación: la Metformlna prictlcamente no es metaboIIzada en ., organismo. La vida medla pIaom6IIca en aueencla de Inauftc/encla renal ... de 1,30 a 2 horas. Aproximadamente el 90% de la droga absorbida es eliminada por vla renal, eon un veIor de clearenoe IIIIJ8I del orden de loa 45O mllmln. Cinética de situaciones parficulares: en los pacientes con Insuficienc:ia renal, el depummienlo de la Metformina disminuye propon:ionaIrne al cieef8rIC8 de la crealinlna con un riesgo de la acumulaCión de la droga. En los pacientes dial>élic:os aI\oso8, la vida media plasmática de la MetIormIne puede incremente m. con el riesgo de acumulación de la droga. 

Po!o!oal. - Modo lit AslmlnftlrlClón 
Como para otros anticliabélico& ORIIes, no existe un esquema poeoIógIco rlgldo, por lo que la posoIogfa será establecida por el médico sagún el cuadro ellnlco y las determinaciones de glucemia y glucosuria al inicio dellratamiento. 
Como orIentaclOn pueden seguIrBa Iaa siguientes pauIa8: La doei. media ... de 3 11 04 _ por dla durante la. cornidao. En elgunoa .-- se puede el&Yar la dO$i'B haota 5 comprimidoo o di'Bminuirla haota 1 comprtmido por dla. Dosis méxt/!l!!: 2,55 g/dla. 
Pa!iajg de oI1l! /!H!I¡>iIl sn!idia!Jf/ica ora! !II Mp/fp!miqa: generalmente no Be l18CII8iIa perlodo de transición, exwpto con cIorpropamlda con la (lUal debe tenerle precaución durante las primeras semanas debido a la extensa retención de c1orpropamlda en el organismo, lo que puede ocasionar la suma de loa efecIos de ambas drogas y posibie hipoglucemia. 
TfW!!!ja sjmul/ínta 000 S!!IfpojlUIIU: si no hay .......-18 a la terapia 1010 con Melformina, debe considerarse Incorporar gradualmente otra sulfonUurea orel mientra. oe continúa con MeIIormina a doeis ~. Debe pRICUfaIae idantifIcar la dosis mlnma eficaz de ambas droga. para obtener la reapueota deseada. Si no responden en 1 a 3 __ en forma __ a doels ~ de Metformlna y otra sulfonllurea oral, debe considerarse suspender el tratamiento oral y pllSllr a la terapia con insulina . 
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Djl!betti Inw/Ino deognd/fnI9 tIpo/; cuando la Me\formina es utilizada en complemento de la insulino terapia, permile la reducción de las dosis de insulina y una mejor estabilización de la glucemia. Si la dosis de insuNna ea inferior a 40 U.I. la Ma1folmlna puede admlnlalrarsa en su posologla habitual. Se recomienda reducir la dosis de insulina d. 2 a 4 U.I cada 2 dlas. Si la dosis d.'nsullna es superior a 40 U.I por dla, debe establecerse una eatrida 'JigIlancia del pacIenta, siendo recomendable en algunos casos la hO$pltalizaci6n para hacer la asociación. la dosis de inaulina sera reducida el primer dla entre un 30 al 50 %. DIamInucJones progresN81 uJteIlores de insulina serén _rozadas en base a los niveles de glucemia. 
Modo df 9dm!ni$I1pcjón: ingerir los comprimidos durante o decpuée de las comidas. 
COntralnd!cac!onu 
Metfonnina está contraindicado en condiciones que aumentan el riesgo de acidosis táctica. la acidosis Iáctica puede presentarse .1 inicio del tratamiento o duranle el uso prolongada del fármaco. 
InsufICiencia renal orgánica o funcional, aún si .... moderada. (ereatinina >1,24 mgldl o UJ98 > 50 rngIdl o altsnlción del cIeenonce de cn>aIinina). Insuficiencia hepética. 
Antecedentes de acidosis IlIctica. 
Intoxicación ak:oh6lica. 
Insuficiencia cardiaca, insuficiencia respi<atoIia Y todas las afecciones ""rdioV88OUla ..... aguda. o ClÓnicaa auaoepliblea de producir hipoxia líeular. Tratamiento aislado de la diabetes insulino dependiente, en particular la dlabetaa juvenil. 

. Compl_ agudas de la dlabatea (acidoais metabólica, infe<:c:Ión o gangrena, coma). 
En periodo pre y post quirúrgico. Embarazo. 
Hipersensibilidad conocida a la droga o algunos componentes de la formulaci6n. Patologla aguda que conlleva rieago de aHeración de la función renal: deshidratación, (vómito., diarrea), liebre, estados infecciosos y/o hlpóxioos severos (shock, septicemia, infeccic)n urinaria, na_Ha). Exploracionea con produclotl da contraste iodadoa: como regla general a'<ilar en el paciente diabético. En caso de necesidad, interrumpir la Metformina 48 horas antes y 48 horas después del estudio. 

Antecedentea de coma o precoma diabético. Diabetes insulina-<lependienl1l del nino . 
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P!!C!Ucione! y Adyer!tnclaa 
Pl!!Cí!uclones !lSJl!!C!I!c9. de em!!leo: la acumulación de lacIato es produdo de un Incremento en la producción de IIcfdo llIctIco (hlpolda, tnlbajo mueeular inlensivo) o de un enlenteclmiento de su metabolismo. La Metformina, al disminuir el me1abolismo dBlllcido 11IctIco, ~ la fotma LP, ~ pn>IIOCIIr o agravar una addosls 1ácIlca. la diabetes, sobre lodo cuando está mal conltoleda, la insuficiencia renal orgánica o funcional, la insuficiencia heplltlea, la dlabete6 Juvenil, el alcohol, la cetosis y los estados que se acompa/lan de hlpoxemla, son factores que predisponen a la acidosis lolcIic:a. 

Los factores y condl_ mencionadas deben ser buscados petiódlcamenta en pacientes bajo lfatamiento, particularmente en pe,..",a. de más de 65 aftos, donde _ cond"",,,- fialopatológlcas apareoon con mayor ftecuencIa. Ea de cleatac:ar que los pacientes a/losOs pueden pleSefllar cambios en la larmacodnéIica de la droga. fIIer Farmacoclnética). En presencia de estos faclores de riesgo, conviane suspender inmediatamente el tnI_. 
Los estudios de acidosis IáclJca en paclentea bajo _lento con blguanldaa muestran la influencia prepondarante de ,. insuficiencia ranal en su genas. (Incluyendo la. InsUficiencia. renales funcionales provocadaa por ciertos medicamentos: diuréticos, antibióticos, antihipertensiws o por ciertos axámenes dlagn6aUCOB como las uragranas endovenosas). 
Se recomienda el dosaje de creatinina sllrica antea del inicio del tratamianlo Y posterionnente en forma regular. No pteSCribir Metfoímina si la ClMlinina plasmática Sobrepasa 12 mgII en mujeres y 15 mgll en veronee. 
El tratamiento con blguanldao debe ser suspendido 48 horas antea de la realIZación de eatuclJos radlo\ógic08 con sustancias de contrasta, ta/e& OQII\() urograffas endollenosas y angiograffas y sólo podré teinotau"""" después de dos dlas de nsalizado el estudio. 
Signos y .1_. pn>m<>ni/OIios: decaimiento, nIIl/88II8, vómitos, diamla, hipefventilaclt>n, dolores abdominales, astenia generalizada, calambres musculares. El paciente debe ser instruido acerca de la importancia de la aparición de estos srntomas. Ante la aparición de uno o varios 9/ntomas, o ante la sospecha de acidosis láctica, el paclenta debe suspender er _iento y consultar o dirigi .... a un centro asiatencial a la breveded. 

1 
.--_........ . ) .. -......... . 
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,1 655 Int!!!Í&!lmCj!! con la caaacida!! oognjtjYa y mqtgra 
La atención de 10$ conduclol'flll puede varee afectada debido a una hlpoglucemJa y los efeclO$ que este estado tiene sobre la vigilia y capacidad de reacción. 

f'Ncaus;ionQp de empleo: 
L. utilización de este rnedicamenlo no libera del régimen hipoglucfdico en ""'oe loe caso. o hipoglucldico e hipocalórico en caso de sobrepaso. 
Los controles bioqulmicca deban ser hechos ragulannentll. Controlar la CIlIaIinina Sérica cada 4-8 meses y más flecuentemente cuando Be comienza el tratamiento dIurético o antihiperianoivo sU$C8plible da producir una inouficlencla renal funcional. En caso de Intervención qulnlrgJea u otras causaa de descompensaclón diabética el uso de insuUna está recomendado. 
loo peci9nte& diabéticos que consumen prodUclO$ hiperglucamlantes talee como corticoídes, tlazidas, y otros diuréticos y estroprogestágenos, pueden requerir aumento de la doeis de Mettonnina o asociación con aulfooUureaa o insulina. la Mettonnlna utlllzada sola no provoca hIpoglucemia, .'n embargo esta electo puede presentarse si Metfonnina Be esocla con sulfonilurees o Insulina. Eo recomendable realizar hemogramas anuales durante ellratamlento con Metfonnina y agregar vitamina B 12 si fuera necesano. 

'ntmccl9n!! 1I!!!!I!ctm!ent: 
Alcohol: la administraci6n simulténea de alcohol alll'nel\1a el electo hipoglucemlante 

de la Metformina conllevando a un mayor rieo¡¡o da acidosis lécIica. fundamentalmente en Intoxlcaclones alcohólicas agudas, particularmente en casoe de ayuno, de desnutrición o de insuficiencia hepatocelular, 
Me!llc!!mtJntos qJH!qmdl/CtIO fIIq"l/!Uctmla: COIIIcDIdes. dlUréllcoB (IIazIdas), estroprogeslágenoe, productos tiroideos, fenIIolna, ácido nicollnico, bloqueantes cálciCos, Isonlaclda. beta bloqueantes), En presancla de estas asociaciones medicamentosas. Be recomienda refoIzar la vigilancia de la glucemia y glucosuria. Cambiar eventualmente a tratamiento con insufina. 

\ 
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CimvtKlinij: Inhibe la """""alón renal de Metfonnlna, a nivel tubular, Incramentando Jos picos p/asméticos y sangulneos de Mettormina en un 60%, POI el conllllrio, Metformina no tiene efecIoa sobre la farmacocinética de la cimeticlina. N!fe(/Ip!n@: la coadmlnlStnlclón de nlfedlpina aumenta Jos niveles plasmétlcos de Metformina. 

~: puede aumentar la ooncentraciOn de Metformina plPamática, sin un cambio slgnlficativo en el depuramienlo renal de la Melfoonlna. 
Droga, catiónicas: (amilolide, dlgo,ina, morfina, procainamida, quinidina, quinina, ranltidlna, lriamUrene, lI1meIopJ1ma, vancomlcina), son eliminadas por BeCIHIón tubular renal, pudiendo tener un potenclalleórico de 1n1elaeci6n con Metformlna. Ptpd¡¡ctps </9 cenlr!!S@ ¡odados: (Ver Precauciones especlficaa de empleo). SUIfonUUl8BS: pueden causar hipoglucemia, por lo tanto, si se administran con Metrormina, debe disminuirse la dosis de esta última. 

Carclnogéneel., mutagen..Js, atteraclonea de ,. fertilidad: estudios en ratae no han evidenciado efectos carcinQgénicos y mutagénicos de MetfOtmina. los estudios de fertilidad en ratas no han sido atectados por Metfonnina. 
Enm.ruo: Melformlna LP esté conlrBindlcado durente el embSfllZO ya que resultados recientes sugieren que los niveles anormales de glucemia durante el embarazo 88 asocian con una alta in<:idancia de anomallas congénitas. LII_ncla: duranle la lactancia debe administrarse con precaución y evaluerse la ",'ación riesge>-beneficio. Durante este periodo esJá ",comandado el uso de insulina y no de hlpoglUcemlanles 0IB1ea. 
Uso en pedlatrfa: la seguridad y eficacia de Metformina LP en nlllos no na sida establecida. 
U.., en II"rflltria: se recomienda prea¡uclón en el uso en pacientes mayores de 65 anos, debiendo ",.,izar un monlloreo de la funclón renal. Generalmente Jos pacientes mayorao no deben llegar a la doBlo máxima recomendada. 
U80 en pacientes con insuficiencia ..... 1 o hepática: su uso está contreindicado. 

Reacclon!! .mll" 

! 

OMI.IU~J--_._._------Ro rto P. Garcia 
DI or Técnico 
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las más frecuent&s son los _ gastroinlestinala8 como: anOl9Xia, néuseaa, 
vómitos, diarrea, gusto metálico, y dolor abdomlnal que pueden ocunir en el 5 a 15% 
de los pacientes, Estos sobrevienen mas frecuentemente cuando se inicia el 
tratamiento y en la mayorfa da los casos remiten espontáneamente, Para pravanir, se recomienda administrar Metformina en forma prograsiva, en dos 
tomas diarias durante o después de las comidas, la persistencia de los trastomo. 
impone suspender el tratamiento, 
Raramente pueden presentarse: 
Urticaria, 
Anemia megaloblástica (debido a la absorción reducida de Vitamina 812), generalmente con el uso prolongado de Metformina, Por lo lanto se dabenin -'izar 
controles oon hemogramas periódicos y dosajeB da Vitamina 812 y lIcldo fbIICO, Hipoglucemia, (po< el uoo concomitante con otro antldiabéb), acidosis IIIctica, 

Sol!!!do!!!fts!clón 
Aun después de la adminlatraclón de dosis mayores a 85 9 de MetfoImina , no se ha 
reportado hipoglucemia, pero si ha ocurrido acldosla láctica, (Ver Advertenc:las), ManeJo da la eb ..... oel'; 
la Metformina es dializable, con un depuramiento de hasta 170 mlhnin bajo condiciones hemodinámicas llOI1Ilales, Por lo tanto, la hemodiálisis es írIiI pera 
remover la Metrormlna acumulada, en paelentes en los qua se sospecha sobredosla 
de este droga, 
No utüizar soluciones de diálisis conteniendo lactato, Ante la eventualidad de una sobredoslficaci6n concurrir al Hospital más cercano 
para efectuar los tratamientos especlficos, o comunicarse con I0Il cen"'" de 
Tmdco/Ogla: 
Hospital de Pediatrla Ricatdo Gutienez (011) .962 - 6666/220$7, Hospital A, Posadas (011) 4654-6648 Y 4658-7m, 

/ 
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Pr!Hn!ac!ontf: 
Cajas de lO, 3D, 50, lOO, 500 Y 1000 compl1midos, los lJe!¡ Olllmos para Uso Hospitalario. 

Conaerv@CI6n: Conservar en su envase original a temperatura ambtente no mayor a 30'C 

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MÉDICA MANTENER FUERA DEL AlCANCE DE LOS NIAos. 
D!qctpr 1jcp!CO¡ ROBERTO PEDRO GARCIA - Fannacéuticc. E1tl!or!cIo POr.; LABORA TORIO TAURO S.A .. Labofatorlo de EspecialidadeS Mvd~inalv6. 
Planta IndU!trlal y Aclmlnlt!r!c!6o¡ JUAN AGUSTIN GARCIA 5420 C1407FXR. _Al"",. 
Teléfono: Teléfono: 4567-9447 Fax: 4639-0938 
Especialided Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. CertiflC8do N' ......... . 
Última ..,.;aión 
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9. PROYECTO DE RÓT\ll.O y ETIQUETA 

METFORMIHA TAURO 
METFORMINA 500 II1II. 

Venta bajo _la 
Argentina 

Comprimid ... recubiertoto 

Indulltrla 

Conlllnldo: envase conteniendo 10 comprimidos recubiertos. 
COl!!IIj!!lslón: 
Cada comprimido recubierto de 500 1119 contiene: Melformlna cIoIIlld!lllo 

PVPK30 
Almidón glicolato da sodio 
Talco 
Celulosa mlcrocrictalina 
Hldroxipropllmetilcefulosa PH 101 
PolietilenglicGl600 
DIóxido de titanio 
Talco 

p.,.ologl.: ver proepecto adjunto. 
Lote: 
Fesh. da vencimiento:. 

SDO.DOmo 
45.001119 
30.001119 
10.oomg 

101.00 1119 
15.00 1119 
2, 50 mo 
7.5Omg 
5,oomo 

Conurv.c:1óO: Con&ervar en su envase original a temperatura a_e no mayora 30'C 
ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nllilos. 
D1_to, T+Cnico; ROBERTO PEORO GARclA - FarmacéUtICo. EIabcndo I!C!G LABORATORIO TAURO S.A..Labotatorio de E-aalldades Medicinales. 
P .... lllndu.tr!al y Admlolttqcl6n; JUAN AGUSTlN GARCIA 5420 C1407FXR. Buenos Aires. 

i ¡. 
filó ~l 

... ¡¡;~.. ~artía 
Olrect r TécnIco 
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Teléfono: Teléfono: 4587-9447 Fax: 4639-0938 Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Cerliflcado N' 

Nota: el mismo texto com>sponde para envase conteniendo 30 Y 60 cornprimldoe recubiertos. 

r 

... :} ............... . 
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METFOFtMINA TAURO 
M!TI'ORMINA 5GO me. 

ComprimldOll recubierta. 

Indu.tria 

Confonldo: enva'" conteniendo 100 comprimidos racubiertos. 
ComJ!S!!\gl6n: 
Cada comprimido recubierto de 500 mg contiene: MelfoJTJlina clomidralo 

PVPK30 
AlmidÓII glicoIaIo de socIio 
Talo!> 
Celulosa microcrislalina 
Hidroxiprcpllmelllcelu/oea PH 101 
Polietilenglicol 600 
Dióxido de titanio 
Talco 

P08OIogla: ver proopeclo adjunto. 
Lote: 
Fecha de vencimiento: 

USO HOSPITALARIO 

5OO.00mg 
45.oomg 
30.oomg 
10.oomg 

101.00 mg 
15.oomg 
2,50mg 
7,50mg 
5,00 mg 

Con!t!yaciÓO¡ Conoervar en su envase original a temperatura ambiente no mayora 30'C 
ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIfiIos. 
Pll'!C!or T6cnlco: ROBERTO PEDRO GARCIA - Farmacéutico. E1tborado ROr: lABORA TORIO TAURO S.A .. Laboratorio de Medicinales. 
PI,,,,, incbl!trlll Y AdmlniJlnlcjÓn: JUAN AGUSTIN GAAclA 5420 Buenos Aires. 
Teléfono: Tel o: 4567-9447 Fax: 4639-0938 

EspacIalidad .... 

C1407FXR. 
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l655 Especiafidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud, Certificado N' 

Nota: el mismo texto COI'J'8SpOItde para 8nllllse conteniendo 500 Y 1000 comprimidoe recubiertos, para uso hospitalario. 

f 

____ - _1\ \ ~_~ ___________ _ 
Rob ~'};arcía 
Dlr ctor Técnico 
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METFORMINA TAURO METFORMINA 11&0 II1II AP. Comprimido. "",ub19no. 

1 6 5 5' 

Induaúla 

Con1anldo: envase cooleniendo 10 comprimidos recubiertos. 
CsnnpptIclón: 
Cada comprimido recubierto de 850 mg AP contiene: Metlonnlna cIoIhidrato 

PVPK30 
Almidón glicolato de lOdio Methocel K 15 
DióJcido de silicio coloidal Celulosa microcristallna Hidroxipropilmetilcelulosa PH 101 Polietlienglicol 600 
DiÓJ<ido de titanio 
Talco 

Poso/agl.: VIIr prospecto adiuntD. Lo"; 
Fech. de venclmlen"':. 

850.00rng 
35.00mg 
30.00mg 

154.00 mg 
4.00mg 

681.00mg 
7.20mg 
0.12mg 
4,60mg 
2.40mg 

Con"'!V!Clón: Con ... ,"ar an su anva ... original a tempamtura ambiente no 
mayor. 30·C 
ESTe MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA. MEDICA MANTeNER FUeRA. DEL A.LCANCE DE LOS NltloS. 
DI .... lo' T60nlco! ROBERTO PEDRO GARCIA - Farmacéutico. I!!tbogdg RO(; LABORATORIO TAURO S.A..Laboratorio de Medicinales. 
Pllma IndUf1!fa1 y Ac!mlglt!rU!6n: JUAN AGUSTIN GARCIA 5420 Buenos Ai_. 
Telefono: Telefono: 4567-s.«7 Fax: 4639-0938 Especialidad Madicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certilicado N" 

ESPeCialidades 
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fU· '1 1J!t~'" NoIIa: el mismo texto <Xl<lftPO!\de para envase conteniendo 30 y 60 com ' recubiertos, 
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Venta .,.¡o ...,.,. 
Argentina 

METFORMINA TAURO 
METFORMINA 850 II1II AP. 
Comprimlclo8 .... ubiertlos 

Contllnldo: envase conteniendo 500 comprimidos. 

GmnPoe!c16n: 
Cada comprimido recubierto de 850 mg AP contiene: Melformina clorl1idrato 

PVPK30 
Almidón giicolato de sodio 
Methocef K15 
Dióxido de silicio coloidal 
Celulo&a miGrDcristanna 
HidroxipropilmeUlcelulosa PH 101 
Polietilengliool 600 
Dióxido de titanio 
Talco 

Posolog/a: ver prospecto adjunto. lote: 
Fecha de venclmlenlD' 

USO HOSPITAlARIO 

850.00rng 
35.00mg 
3O.00mg 

154,OOmg 
4,OOmg 

661.00mg 
720mg 
0,12mg 
4,80mg 
2,4Omg 

Con.ervación~ C0nset'V8r en su envase original a temperatura ambiente no mayor a 30"C 
ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA MANTENeR FUERA DEL AlCANCE DE LOS NIRoa. 
O!!!CIor TícnjcQ: ROBERTO PEDRO GARcIA - Farrnaceutico. EJabonoclo por: LABORATORIO TAURO S.AuLaboraIorio de Especialidades Medicinales. 
Pllnta indu&lr!lI x Admjnl!tgcl6l!; JUAN AGUSTIN GARCIA 5420 C1407FXR. Buenos Aires. 
Teléfono: Teléfono: 4567-9447 Fax: 483Q-4938 Especialidad edlci"?' autDlizada por el M'mislerio de Salud. 

U~R~"b" ~w~~¡~"""""""·"Ii;i~{ a""" .. " .. " Olor Técnico Apoderado legal 

16 de 75 



_________________ ----.:0-------

Certifleado N" 'r 6 5 5 
Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo teCUbiertos, para uso hospIIalario. 

1000 comprimldoa 
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2010 "AÑO DEL BI,ENTENARIO DE LA REVOLUC'lÚN DE MAYO" 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente W: 1-0047-0000-012083-07-4 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N\l 6 5 5 y de acuerdo a 

lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1. , por TAURO S.A., se autorizó la inscripción en el 

Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes 

datos identiticatorios característicos: 

Nombre comercial: METFORMINA TAURO 

Nombre/s genérico/s: METFORMINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: Elaborador: Juan Agustín García 5420, Ciudad Autónoma de 

Buenos Aires; Envasado primario y secundario: Laboratorios Fabra SA: Carlos ViJlate 5271 

Munro -Capital Federal-. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. r Dmbre Comercial: METFORMINA TAURO. 
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Clasificación ATC: Al OBD02. 

2010 "ANO OEL BICENTENARIO DE LA REVOLlICIÓN DE litA YO" 

Indicación/es autorizada/s : Asociado al régimen dietética: En la diabetes estable tipo 11 
(diabetes del obeso la que se manifiesta después de los 50 años y diabetes pletorica) que no 
presenta cetonuria donde la estricta aplicación del régimen no permitió la normalización del 
peso y la glucemia. Como complemento de la insulinoterapia en la diabetes tipo 1 en diabetes 
inestable y en particular la insulina resistencia secundaria, en la que la administración de la 
insulina soja no permite la corrección adecuada de la hiperglucemia. 

Concentración/es: 500 MG de METFORMINA CLORHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: METFORMINA CLORHIDRATO 500 MG. 

Excipientes: TALCO 15.00 MG, DIOXIDO DE TITANIO 7.50 MG. 
HIDROXlPROPILMETILCELULOSA 15.00 MG. CELULOSA MICROCRISTALlNA 
101.00 MG. POLlETILENGLlCOL 600 2.50 MG. ALMIDON GLlCOLATO DE SODIO 
30.00 MG. PVP K 30 45.00 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALlPVC 

Presentación: 10, 30, 60, 100, 500 Y 1000 comprimidos, siendo los tres últimos para Uso 
Hospitalario. 

Contenido por unidad de venta: 10, 30, 60. 100, 500 Y 1000 comprimidos, siendo los tres r ~timos para Uso Hospitalario. 
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Período de vida Útil: 24 meses 

2010 ··I\.¡\¡O DEL BICENTENARIO DE LA REVOLlJCIÓN DE Mil. YO" 

Forma de conservación: Conservar en su envase original a temperatura ambiente no mayor a 

30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

Nombre Comercial: METFORMINA TAURO. 

Clasificación A TC: Al 08D02 . 

Indicación/es autorizada/s: Asociado al régimen dietética: En la diabetes estable tipo JI 

(diabetes del obeso la que se manifiesta después de los 50anos y diabetes pletorica) que no 

presenta cetonuria donde la estricta aplicación del régimen no permitió la normalización del 

peso y la glucemia. Como complemento de la insulinoterapia en la diabetes tipo 1 en diabetes 

inestable y en particular la insulino resistencia secundaria, en la que la administración de la 

insulina sola no permite la corrección adecuada de la hiperglucemia. 

Concentración/es: 850,00 MG de METFORMINA CLORHlDRATO, 

Fórmula completa por unidad de forma fannacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: METFORMINA CLORHlDRATO 850,00 MG, 

Excipientes: TALCO 2.40 MG, DIOXlDO DE TITANIO 4,80 MG, 

HlDROXIPROPILMETlLCELULOSA 7.20 MG, CELULOSA MICROCRISTALlNA 

661.00 MG, DIOXlDO DE SILICIO COLOIDAL 4,00 MG, METHOCEL 154,00 MG, 

rO~ETlLENGLlCOL 600 0.12 MG, ALMlDON GLlCOLATO DE SODIO 30,00 MG, PVP 
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K 30 35.00 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

V¡a/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AUPVC 

Presentación: 10, 30, 60, 100, 500 Y 1000 comprimidos, siendo los tres últimos para Uso 
Hospitalario. 

Contenido por unidad de venta: 10, 30, 60, 100, 500 Y 1O00 comprimidos, siendo los tres 
últimos para Uso Hospitalario. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar en su envase original a temperatura ambiente no mayor a 
30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

. IC'fi 'N55489 . d 
Se extiende a TAURO S.A, e erU Icado o ,en la Ciudad e Buenos Aires, a 
los dias del mes deO 9 ABR 2QtOde 

años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) N°: 

í 11' 6 5 5 

___ ' siendo su vigencia por cinco (5) 

Da. LOS eH/ALE INTaWvaNTOR 
.4.II' ...... 'Z'. 


