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DISPOSICION N° 784

Seeretarts de Poltticac, BUENOS AIRES, 30 DE ENERO DE 2014.-
Reculedén e Institutos

AXNMAT

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000185-13-3del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma ROEMMERS
S.A.L.C.F.solicita se autorice la inscripcién 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 Replblica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar autorizado para su consumo publico en al menos un pais incluido en el
Anexo [ del Decreto N¢ 150/92 (t.0. 1993).

Que las actividades de elaboracibn y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los DecretosNros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°

150/92 (t.0. 1993).
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DISPOSICION N° 784

Ministeric 4o Selsd
Secretaria de Poltricar,
Regulediin ¢ Institutos
AXNHET
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 inscripcién se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicién.
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos
correspondientes.
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencion de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por {os

DecretosNros. 1490/92 y 1271/13.

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

DISPONE:
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DISPOSICION N° 784

Ministerio & Safud
Secretaniz de Politicas,
Repulsgién e hustitutos

AXTAAT

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ROEMMERS S.A.L.C.F. 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 comercialROE-3641y nombre/s genérico/s
TENELIGLIPTINA, la que sera elaborada segun los Datos Identificatorios
Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo, forma parte
integrante de la presente disposicidn.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los provectos de rotulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONQO1.PDF, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONO1.PDF, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONQ1.PDF.

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

ARTICULO 4°.- Con cardcter previo a la comercializacién dela especialidad
medicinal cuya inscripcion se autoriza por |la presente disposicidn, eltitular debera
notificar a esta Administracién Nacional ia fecha de inicio de la elaboracion del

primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacidn técnica
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DISPOSICION N° 784

Ministerio 3z Safud

Secretaria de Politicas,

Reguleciin ¢ Fstitutos

ANAAT

consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicion sera de cinco (5} afios contados a partir de la fecha
impresaen él.
ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electréonicamente al interesado la
presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectosaprobados. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©1-0047-0001-000185-13-3

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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Roemmers
INDUSTRIA ARGENTINA, VENTA BAJO RECETA
Roe-3641
Teneligliptina
Comprimidos recubiertos
Via oral
FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene: Teneligliptina (como Bromhidrato) 20,000 mg.
Excipientes: Lactosa monohidrato 120,656 mg; Celulosa polvo 40,219 mg; Didxido de
sificio coloidal 0,625 mg; Croscarmelosa sédica 5,000 mg; Estearato de magnesio 2,500
mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 3,075 mg; Didxido de titanio 1,475 mg; Triacetina 0,450 mg.

ACCION TERAPEUTICA
La Teneligliptina es un hipoglucemiante oral, inhibidor de la dipeptidil peptidasa 4 {DPP-4).
Clase ATC: A10BH

INDICACIONES
Roe-3641 esta indicado para mejorar el contro! de la glucemia en los pacientes adultos
con diabetes tipo 2, que no hayan respondido adecuadamente al tratamiento con dieta y
ejercicio, ni al agregado de biguanidas, sulfonilureas, ni tiazolidinedionas.

ACCION FARMACOLOGICA

Mecanismo de accién: El péptido similar al glucagén tipo 1 {GLP-1) es secretado por el
tractoe gastrointestinal en respuesta a los alimentos, promueve la secrecion de insulina
desde el pancreas y, mediante la supresion de la secrecion de glucagén, ajusta la
glucemia postprandial. La Teneligliptina al inhibir la actividad de [a dipeptidil peptidasa 4
(DPP-4), supgqja degradacion del GLP-1, aumentando la concentracién sanguinea de
GLP-1 activa nec ‘

la administracien-g# 1 €neligliptina una vez al dia a pacientes con diabetes tipo 2 mejora la

. ﬁg GELQ Jorgelina ) .

glucemia posk, dpsaylne, pﬁ%},ﬁgo y cena y también la glucemia en ayunas y la

concentracionfaeraneasidbhb Gikositada (HbA1c).
30500938125

nediante la cual despliega el efecto hipoglucémico. Se ha descripto que
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Farmacocinética: La Teneligliptina se absorbe bien en ¢l tracto digestivo, alcanzando la
concentracién plasmatica maxima a los 60 minutos de administrada. Los alimentos
disminuyen un 20% la concentracion plasmatica maxima pero no modifican el AUC. Se ha
informado que la unién a las proteinas del plasma es del orden del 78 al 82%. En la
sangre se ha detectado Teneligliptina sin modificar y ¢inco metabolitos principales, siendo
el M1 (71,1%) y el M2 {14,7%)} los mas preponderantes. No se ha descripto si estos
presentan actividad biologica. El metabolismo de la Teneligliptina esta refacionado
principalmente con la isoenzima 3A4 del citocromo P450 (CYP3A4) y las flavinas
monooxigenasas 1 y 3 (FMO-01 y FMO-03). Por otra parte la Teneligliptina mostrd un
efecto inhibidor débil sobre CYP2D6, CYP3A4 y FMO, perc no mostrd efecto inhibitorio
sobre CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C8/9, CYP2C19, CYP2E1 y no
produjo induccion del CYP1A2 ni del CYP3A4. Luego de la administracion oral alrededor
del 21% de la dosis se elimind sin cambios en la orina. Luego de la administracién de
Teneligliptina marcada con C14, 45,4% se elimind en la orina y 46,5% se elimind en las
heces. La administracidon de Teneligliptina a pacientes con alteracion de la funcién renal
no produjo cambios significativos en la concentracién plasmatica maxima, en la vida
media ni en el AUC. La administracion a pacientes con disfuncién hepética leve (Child-
Pugh 5-6) a moderada (Child-Pugh 7-9) tampoco produjo cambios significativos en la
Cmax ni en el AUC. No se ha informado experiencia clinica en pacientes con disfuncion
hepatica severa (Child-Pugh >9). Los pardmetros farmacocinéticos en ancianos sanos
fueron practicamente similares a los observados en los individuos jovenes. No se han
informado variaciones farmacocinéticas de importancia clinica con la administracién
conjunta de Teneligliptina con glimepirida o pioglitazona. La administracién conjunta con
metformina produjo un aumento del AUC de alrededor de 21%. La administracion
conjunta con ketoconazol aumenté la Cmax y el AUC en 37% y 49%.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Adultos:
Habitualmente se administra un comprimido de 20 mg una vez al dia. Sin embargo, en
casos de efecto insuficiente, se puede aumentar la dosis a dos comprimidos (40 mg) una
vez al dia, observando cuidadosamente la evolucién.

@ %";f;fg El ;m%gnta documento alectrénico ha sido firmado dig!taimém&ﬁn fos términos dé l; Ley N* 25.506, ol Decrety N 2628/2002 y el Dacreto N* 2832003
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Roe-3641 puede administrarse en cualquier momento del dia, con los alimentos o lgjos de

ellos.

CONTRAINDICACIONES
Roe-3641 est& contraindicado en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a
cualquiera de los componentes del medicamento. Pacientes con diabetes tipo 1.
Cetoacidosis. Pre coma o coma diabético. Infecciones graves. Pre y post quirlrgico.
Traumatismos graves. l.actancia.

ADVERTENCIAS
Por no estar determinada su seguridad debido a la falta de experiencia clinica se
recomienda administrar con suma precaucién a pacientes con alteracion severa de la
funcion hepatica y a pacientes con insuficiencia cardiaca: (Clases lll-IV NYHA).
Por aumentar el riesgo potencial de hipoglucemia se recomienda administrar con
precaucion a los pacientes que reciben drogas del grupo sulfonilureas; pacientes con
insuficiencia hipofisaria o insuficiencia suprarrenal; pacientes en estado de debilitamiento,
desnutricién, inanicién, ingesta alimentaria irregular y/o insuficiente; pacientes en ejercicio
muscular intenso; individuos con consumo excesivo de alcohol.
En los pacientes con antecedentes de cirugia abdominal u obstruccién intestinal puede
estar aumentado el riesgo de obstruccién intestinal.
En los pacientes con arritmias o antecedentes previos de bradicardia severa, pacientes
cardiopatas con insuficiencia cardiaca congestiva, 0 pacientes con hipokalemia puede
estar aumentado el riesgo de prolongacion del QT.

Farmacovigilancia: Como todo producto de reciente comercializacién, Roe-3641 se
encuentra sujeto a un plan de farmacovigilancia.

PRECAUCIONES
Explicar al paciente el cuadro de hipoglucemia y su tratamiento, especialmente en el caso
de uso asociado con sulfonilureas. Para reducir el riesgo de hipoglucemia, considerar la
disminucion de la dosis de las sulfonilureas.

El prezente dacumento electrénico ha side figr}wégg digitalmante en los ?émiﬁgﬁﬁé a Ley N° 25.506, ef Decrety N* 2628/2002 y ol Dscréto N"f&é.“?oo&-
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Roe-3641 sblo debs indicarse a pacientes con un diagnostico establecido de diabetes
mellitus tipo 2. No debe emplearse en pacientes con cuadros similares como intolerancia
a la glucosa, glucosuria renal o alteracion de la funcién tiroidea.

La administracién de Roe-3641 sélo debe considerarse en los casos en que el tratamiento
basico de [a diabetes tipo 2, basado en la dieta y el gjercicio fisico, haya resultado
ineficiente.

Durante la administracién de Roe-3641, se debe controlar periddicamente la glucemia y la
hemaoglobina glicosilada {(HbA1c) para comprebar los efectos. En caso gue el efecto sea
insuficiente luego de ta administracién durante 3 meses, el médico debe considerar el
cambio hacia otra modalidad terapéutica.

Durante la administracion continua, pueden haber casos que requieran la interrupcién de
la administracién o la reduccién de la dosis. Por el contrario, en otros casos su efecto
puede disminuir o resultar insuficiente, ya sea por intemperancia de! paciente o por
complicaciones infecciosas. Se sugiere precauciéon en cuanto a su administracidn
continua permanente, en la determinacidn de la dosis necesaria en cada caso o en la
eleccibn de las drogas que se administren concomitantemente, teniendo en cuenta
ademas la magnitud de la ingesta dietética, la glucemia o la posible existencia de cuadros
infecciosos.

Debido a que existe el riesgo de que se presenten efectos adversos tales como la
prolongacién del QT, es preferible evitar la administracion en pacientes con QT
prolongado o antecedentes del mismo (sindrome de QT prolongado congénito), en
pacientes con antecedentes de forsades des poinfes 0 en pacientes en tratamiento con
otros medicamentos que prolongan el QT.

Embarazo: Se ha informado que la Teneligliptina atraviesa la placenta en los animales de
experimentacion. No existe experiencia en mujeres embarazadas. En las mujeres
embarazadas, o que pudieran estarlo, sélo se administrard Roe-3641 si el médico
cansidera que los beneficios del tratamiento superan los riesgos potenciales.

Lactancia: Se ha informadeo que la Teneligliptina pasa a la leche en los animales de
experimentacién. No debe administrase Roe-3641 a mujeres que se encuentran
amamantando.

E‘ 'ﬁ‘x’;ﬂf €1 pressnte documento alactrénico ha sido firmado digitaimonte en los términas de ta Loy N* 25.506, ¢f Decrato N* 2628/2002 y ¢l Decreta N* 283/2003.-
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Uso pediatrico: No ha sido determinada la seguridad de la Teneligliptina en menores de
18 afios.

Uso en ancianos: No es necesario disminuir ia dosis. Sin embargo, debido a que las
funciones fisiolégicas pueden estar disminuidas en los ancianos, se recomienda
administrarlo con precaucién.

Interacciones medicamentosas:

Otros medicamentos antidiabéticos (sulfonilureas, secretagogos de la insulina de accién
rapida, inhibidores de la alfa-glucosidasa, biguanidas, tiazolidinedionas, analogos del
GLP-1, insufinas): Administrar con precaucion por el riesgo de hipoglucemia,
especialmente a los pacientes que reciben drogas del grupo sulfonilureas. Para reducir el
riesgo de hipoglucemia considerar la disminucidn de la dosis de sulfonilureas.
Medicamentos que aumentan la accién hipoglucemiante (betabloqueantes, salicilatos,
inhibidores de la monoaminooxidasa): Administrar con precaucién por el riesgo de
hipoglucemia.

Medicamentos inhibidores potentes del CYP3A4 (ketoconazol, itraconazol, claritromicina,
inhibidores de la proteasa): Administrar con precaucion por el riesgo de aumento de las
concentraciones de Teneligliptina, hipoglucemia o aumento del QT.

Medicamentos que disminuyen fa accién hipoglucemiante (adrenalina, hormonas cértico-
suprarrenales, hormonas tiroideas): Administrar con precaucién por el riesgo de
hiperglucemia.

Medicamentos que prolongan el QT (anfiarritmicos de clase IA: sulfato de quinidina,
procainamida; antiarritmicos de clase lil: amiodarona, sotalof): Administrar con precaucion
por el riesgo de prolongacion del QT.

REACCIONES ADVERSAS
Se ha informado que las reacciones adversas mas frecuentes han sido la hipoglucemia y
la constipacion.
La hipoglucemia puede aparecer con la asociacién con otros medicamentos para la
diabetes mellitus (al asociar glimepirida 8,3%, pioglitazona 1,5%). En particular, se han
informado sintomas graves de hipoglucemia con otros inhibidores DPP-4 en asociacion
con sulfonilureas, incluyendo casos con pérdida de la conciencia. Debe considerarse la

£ El presente dacumento sleckénico ha sido ﬂrmad&dig\italm“ente on los términos dé {2 Ley N* 25.506, el Decrato N¥ 2623&062 i, ok Decreto N* 283/2003.-
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reduccidn de la dosis de las sulfonilureas. También se han informado cuadros de
hipoglucemia sin utilizar otros medicamentos para la diabetes (1,0%). Si se observan
sintomas de hipoglucemia, se deben adoptar las medidas adecuadas como la ingestion
de alimentos o bebidas que contengan hidratos de carbono.

Si se presenta constipacién puede aumentar el riesgo de obstruccion intestinal. Por tal
motivo, se debe realizar una observacion cuidadosa y, en caso de constatarse anomalias
como estrefiimiento severo, distensidn abdominal, dolor abdominal persistente o vomitos,
suspender la administracion y llevar a cabo las medidas adecuadas.

Las siguientes reacciones adversas fueron informadas con una incidencia menor del 1%,
sin haberse confirmado la relacion con la droga en todos los casos:

Digestivas: Constipacién, distension abdominal, malestar abdominal, nauseas, dolor
abdominal, flatulencia, estomatitis, pélipos gastricas, pdlipos coldnicos, (lcera duodenal,
pancreatitis aguda,

Hepaticas: Elevacién de la AST (TGQ), de la ALT (TGP) y de la gamma-GTP.

Renales: Proteinuria, cetonuria, sangre oculta en orina.

Dermatoldgicas: Eczema, erupcion cutanea, prurito, dermatitis alérgica.

Otras: Elevacidn de la CPK, elevacion del potasio sérico, astenia.

Sobredosificacién:

Los sintomnas de sobredosis pueden estar relacionados con hipoglucemia o aumento del
QT. Se recomienda emplear las medidas habituales de soporte, como eliminar del tubo
digestivo el medicamento no absorbido, monitoreo clinico y tratamiento clinico adecuado.
Es probable que la hemodilisis no resulte efectiva teniendo en cuenta la elevada union
proteica de la Teneligliptina. Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al
Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de
Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247, Hospital A. Posadas: {011) 4654-
6648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES
Roe-3641: Envases conteniendo 20, 30 y 60 comprimidos recubiertos.

E{ﬁ %FW el 'PI'BS&NQ dacumento electrénico ha sido firmada diglt!aimeynfﬁw on los términos de la Ley N° 25.506, ei Peereto N° 2626/2002 y el Decreto N* 283/2003 .-



Roemmers

Fecha de ultima revisién:

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifos
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodd 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 -
B1838CMC-Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

Informacién a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.A.L.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Qlivos, Pcia. de Buenos Aires
WWw.roemmers.com.ar

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacicnal
Ministerio de Salud
ANMAT

FARINA Mirta Beatriz
Apoderada

Roemmers SAICF
30-50093812-5
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CORRESPONDE A TEXTO DE BLISTERS:
ROE-3641
Teneligliptina
Comprimidos recubiertos
Industria Argentina
ROEMMERS (logotipo de identificacion)

“ff%ip D'ANGELQ Jorgelina

? ) ) Co-Directora Tecnica
FARINA Mirta Beatriz Roemmers S A.LC.F.
Apoderada 30500938125
Roemmers SAICF

30-50093812-5

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

El presente documenta electrénico ha sido firmado digitalmente nlés fermincs de la Ley N° 25.508, el Decretp N" 2628/2002 v of {écrato’N* 283/2003 -
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo
20 comprimidos recubiertos.
Roe-3641
Teneligliptina
Comprimidos recubiertos
Via oral
VENTA BAJO RECETA
Férmula:

Cada_comprimido recubierto contiene: Teneligliptina (como Bromhidrato) 20,000 mg.
Excipientes: Lactosa monohidrato 120,656 mg; Celulosa polvo 40,219 mg; Didxido de
silicio coloidal 0,625 mg; Croscarmelosa sodica 5,000 mg; Estearato de magnesio 2,500
mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 3,075 mg; Di6xido de titanio 1,475 mg; Triacetina 0,450 mg.

Pasologia: Ver prospecto interior.

Producto medicinal, Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia — Farmacéutica

Elaborado en José E. Rod6 6424 — C1440AKJ ~ Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
-$hndsterio de Salud

Informacmn a profesmnales ¥ usuarlo

ANMAT
22 nos Aires
FLL roemmers com.at
Fecha de Vencimiento: D’ANGELO Jorgelina Partida N°:
) Co-Directora Tecnica
f Roemmers SALCF,
L a,;,@OTA Este mismo proyectozis ptebe pesutilizard para los envases conteniendo 30 y 60
N ACRITRABARs fecubiertos.
Apoderada
Roemmers SAICF

30-50093812-5

£ | prasenta documenta electrénico ha sido firmada digitafmente en los 1&rmincs de la Ley N 25%506:“;%&“&‘\5?9 N* 26282002 v el Decreto N° 283/2603.-



Buenos Aires, 30 DE ENERO DE 2014.-

DISPOSICION N° 784

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 57355

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé 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

Razon Social: ROEMMERS S.A.I.C.F.

N° de Legajo de la empresa: 6576

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ROE-3641

Nombre Genérico (IFA/s): TENELIGLIPTINA
Concentracion: 20,00 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
TENELIGLIPTINA 20,00 mg

Excipiente (s)

LACTOSA MONOHIDRATO 120,656 mg
CELULOSA POLVO 40,219 mg

DIOXIDQ DE SILICIO COLOIDAL 0,625 mg
CROSCARMELOSA SODICA 5 mg
ESTEARATO DE MAGNESIO 2,5 mg
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 3,075 mg
DIOXIDO DE VITANIO 1,475 mg
TRIACETINA 0,45 mg

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: 20, 30 Y 60
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 20, 30 Y 60
Presentaciones: 20, 30, 60

Periodo de vida Util: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15 °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERIOR A 30°C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacidn: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: A10BH

Clasificacion farmacoldgica: DROGAS USADAS EN DIABETES

Via/s de administracién: ORAL

Tol. (454:13) 4340-0800 - nttp:f Jwww. anmat.gov.ar - Repliblica Argentina

Tecnologla Médice INAME INAL Edificid Céntral
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Indicaciones: ROE-3641 estd indicado para mejorar el control de la giucemia en los
pacientes adultos con diabetes tipo 2, que no hayan respondido adecuadamente al
tratamiento con dieta y ejercicio, ni al agregado de biguanidas, sulfonilureas, ni
tiazolidinedionas.

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

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Nimero de Disposicién Domicilio de Ia Localidad Pais
autorizante y/o BPF ptanta

ROEMMERS S.A.1.C.F. 3255710 4305711 JOSE E. RODO 6424 C.A.B.A, + REPUSLICA
ARGENTINA
ROEMMERS 5.A.1.C.F SB02/09 ALVARO BARROS 1113 LUIS GUILLON, | REPUBLICA
PDOE. ARGENTINA

ECHEVERRIA,

PROV. BS. AS.

b) Acondicionamiento primario:

Razén Soclal Nimero de Disposicidn Domicillo de 1a Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ROEMMERS 5.A.I.C.F. 3255/10 4305/11 JOSE E. RODO 6424 C.A.B.A, - REPUBLICA
ARGENTINA

ROEMMERS S.A.I.C.F 5802/09 ALVARO BARROS 1113 | LUIS REPUBLICA
GUILLON, ARGENTINA
PDO. E.
ECHEVERR[A,

PROV. BS. AS.

c¢) Acondicionamiento secundario:

Razén Social Namero de Disposlcién Damicilio ¢e la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ROEMMERS 5.A.1.C.F. 3255/10 4305711 JOSE E. RODO 6424 C.AB.A, - REPUBLICA
ARGENTINA
ROEMMERS 5.A.1.C.F 5802/09 ALVARQ BARROS 1113 | LUIS GUILLON, | AEPUBUICA
POO. E. ARGENTINA
ECHEVERRIA,
PROV. BS. AS.

Teb (454-11) 4340-0800 - http:/ fwww.onmat.gov.ar « Repiblica Argentina
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El presente Certificado tendrd una validez de Cinco (5) afios a partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°; 1-0047-0001-000185-13-3

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

Tel 454331 4H40-0800 - hteprf Forww aniipt.goway - Replblicy Argonting
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