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DISPOSICiÓN N" 784

BUE"IOSAIRES,30 DE ENERO DE 2014.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-0001B5-13-3del Registro de

esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y

TECNOLOGÍAMÉDICA Y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma ROEMMERS

S.A.I.C.F.solicita se autorice la Inscripción en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

AUMENTOS Y TECNOLOGÍAMÉDICA de una nueva especialidad medicinal que

será elaborada en la República Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto

similar autorizado para su consumo público en al menos un país incluido en el

Anexo I del Decreto NO150/92 (t,o, 1993).

Que las actividades de elaboración y comercialización 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 complementarlas.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Artículo 30 del Decreto N°

150/92 (t,o, 1993).
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Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitió

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios

Característicos aprobados por cada una de las referidas áreas para la

especialidad medicinal cuya inscripción se solicita, los que se encuentran

transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposición.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los

establecimiento/s que realizará/n la elaboración y el control de calidad de la

especialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rótulos y prospectos

correspondientes.

Que la DIRECCIÓN GENERAL DE ASUNTOS JURÍDICOS ha tomado la

intervención de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripción en el REM

de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los

DecretosNros. 1490(92 Y 1271(13.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
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ARTÍCULO 1°.- Autorízase a la firma ROEMMERS S.A.I.C.F. la inscripción en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA de la especialidad

medicinal de nombre comercialROE-3641 y nombre/s genérico/s

TENELIGLIPTINA, la que será elaborada según los Datos Identificatorios

Característicos incluidos en el Certificado que, como Anexo, forma parte

integrante de la presente disposición.

ARTÍCULO 2° .-Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s que obran en los documentos denominados: PROYECTO DE

PROSPECTO_VERSIONOl.PDF, PROYECTO DE RÓTULO DE

PRIMARIO_VERSIONOl.PDF, PROYECTO DE RÓTULO DE

SECUN DARIO_ VERSIONO 1. PDF.

ENVASE

ENVASE

ARTÍCULO 3°._ En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO NO", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.

ARTÍCULO 40._ Con carácter previo a la comercialización dela especialidad

medicinal cuya inscripción se autoriza por la presente disposición, eltltular deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración del

primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación técnica
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consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.

ARTÍCULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 10 de la

presente disposición será de cinco (S) años contados a partir de la fecha

impresaen él.

ARTÍCULO 6°.- Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registro de

Especialidades Medicinales. Notifíquese electrónicamente al interesado la

presente disposición y los proyectos de rótulos y prospectosaprobados. Gírese al

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

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NOl-0047-0001-000185-13-3

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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INDUSTRIA ARGENTINA

Roe-3641
Teneligliptina

Comprimidos recubiertos
Vía oral

FÓRMULA

VENTA BAJO RECETA

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

ACCiÓN TERAPÉUTICA

La Teneligliptina es un hipoglucemiante oral, inhibidor de la dipeptidil peptidasa 4 (OPP-4).

Clase ATC: A10BH

INDICACIONES

Roe-3641 está indicado para mejorar el control 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.

ACCiÓN FARMACOLÓGICA

Mecanismo de acción: El péptido similar al glucagón tipo 1 (GLP-1) es secretado por el

tracto gastrointestinal en respuesta a los alimentos, promueve la secreción de insulina

desde el páncreas y, mediante la supresión de la secreción de glucagón, ajusta la

glucemia postprandial. La Teneligliptina al inhibir la actividad de la dipeptidil peptidasa 4

(DPP-4), SUPjj~degradación del GLP-1, aumentando la concentración sanguinea de

GLP-1 activa ,ned' te la cual despliega el efecto hipoglucémico. Se ha descripto que
)"ln8 .

la administracl J neligliptina una vez al dla a pacientes con diabetes tipo 2 mejora la

I . l)'A GELO JorK.~!f'!!! t b.. I l. I
9 ucemla PO¥,'~º.mA¥lffiPa 'PIU#nafo y cena y am len a 9 ucemla en ayunas y a

concentraci6rful!_~~~\iI&silada (HbA1c).
30500938125

i1'~~ElPr:~nta documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los"térrninos.~e lat.ay ~~ 25.50,~' eH17ctllto N" 2628/20-?2 Yel Decrelo N' 283J2003.-~
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Farmacocinética: La Tenefigliptina se absorbe bien en el tracto digestivo, alcanzando la

concentración plasmática máxima a los 60 minutos de administrada. Los alimentos

disminuyen un 20% la concentración plasmática máxima pero no modifican el AUC. Se ha

informado que la unión a las proteínas del plasma es del orden del 78 al 82%. En la

sangre se ha detectado Teneligliptina sin modificar y cinco metabolitos principales, siendo

el M1 (71,1%) Y el M2 (14,7%) los más preponderantes. No se ha descripto si estos

presentan actividad biológica. El metabolismo de la Teneligliptina está relacionado

principalmente con la isoenzima 3A4 del dtacrama P450 (CYP3A4) y las f1avinas

monooxigenasas 1 y 3 (FMO-01 y FMO-03). Por otra parte la TeneJigliptina mostró un

efecto inhibidor débil sobre CYP2D6, CYP3A4 y FMO, pero no mostró efecto inhibitorio

sobre CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C8/9, CYP2C19, CYP2E1 y no

produjo inducción del CYP1A2 ni del CYP3A4. Luego de la administración oral alrededor

del 21% de la dosis se eliminó sin cambios en la orina. Luego de la administración de

Teneligliptina marcada con C14, 45,4% se eliminó en la orina y 46,5% se eliminó en las

heces. La administración de Teneligliptina a pacientes con alteración de la función renal

no produjo cambios significativos en la concentración plasmática máxima, en la vida

media ni en el AUC. La administración a pacientes con disfunción hepática 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 clínica en pacientes con disfunción

hepática severa (Child-Pugh >9). Los parámetros farmacocinéticos en ancianos sanos

fueron prácticamente similares a los observados en los individuos jóvenes. No se han

informado variaciones farmacocinéticas de importancia cHnica con la administración

conjunta de Teneligliptina con glimepirida o pioglitazona. La administración conjunta con

metformina produjo un aumento del AUC de alrededor de 21%. La administración

conjunta con ketoconazol aumentó la Cmax y el AUC en 37% y 49%.

POSOLOGíA Y FORMA DE ADMINISTRACiÓN

Adultos:

Habitualmente se administra un comprimido de 20 mg una vez al día. Sin embargo, en

casos de efecto insuficiente, se puede aumentar la dosis a dos comprimidos (40 mg) una

vez al día, observando cuidadosamente la evolución.

i:'~r:~r5Elpre%entedocumento electrónico ha sido ~mado dlgltaímOOÜ\,6l1los términos dé la ~ey N" 25.506, el D~el~~.~!28/2002 y el Decreto N' t~3Fo!1fQ3.-
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Roe-3641 puede administrarse en cualquier momento del día, con los alimentos o lejos de

ellos.

CONTRAINDICACIONES

Roe-3641 está 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 quirúrgico.

Traumatismos graves. Lactancia.

ADVERTENCIAS

Por no estar determinada su seguridad debido a la falta de experiencia clínica se

recomienda administrar con suma precaución a pacientes con alteración severa de la

función hepática y a pacientes con insuficiencia cardíaca: (Clases III-IV NYHA).

Por aumentar el riesgo potencial de hipoglucemia se recomienda administrar con

precaución a los pacientes que reciben drogas del grupo sulfonilureas; pacientes con

insuficiencia hipofisaria o insuficiencia suprarrenal; pacientes en estado de debilitamiento,

desnutrición, inanición, ingesta alimentaria irregular y/o insuficiente; pacientes en ejercido

muscular intenso; individuos con consumo excesivo de alcohol.

En los pacientes con antecedentes de cirugía abdominal u obstrucción intestinal puede

estar aumentado el riesgo de obstrucción intestinal.

En los pacientes con arritmias o antecedentes previos de bradicardia severa, pacientes

cardiópatas con insuficiencia cardiaca congestiva, o pacientes con hipokalemia puede

estar aumentado el riesgo de prolongación del QT.

Farmacovigilancia: Como todo producto de reciente comercialización, Roe~3641 se

encuentra sujeto a un plan de fannacovigilancia.

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

disminución de la dosis de las sulfonilureas.
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Roe-3641 s610 debe indicarse a pacientes con un diagnóstico establecido de diabetes

mellitus tipo 2. No debe emplearse en pacientes con cuadros similares como intolerancia

a la glucosa, glucosuria renal o alteración de la función tiroidea.

la administración de Roe-3641 s610 debe considerarse en los casos en que el tratamiento

básico de la diabetes tipo 2, basado en la dieta y el ejercicio fisico. haya resultado

ineficiente.

Durante la administración de Roe.3641, se debe controlar periódicamente la glucemia y la

hemoglobina glicosilada (HbA1c) para comprobar [os efectos. En caso que el efecto sea

insuficiente luego de la administración durante 3 meses, el médico debe considerar el

cambio hacia otra modalidad terapéutica.

Durante la administración continua, pueden haber casos que requieran la interrupción de

la administración o la reducción de la dosis. Por el contrario, en otros casos su efecto

puede disminuir o resultar insuficiente, ya sea por intemperancia del paciente o por

complicaciones infecciosas. Se sugiere precaución en cuanto a su administración

continua pennanente, en la determinación de la dosis necesaria en cada caso o en la

elección de las drogas que se administren concomitantemente, teniendo en cuenta

además 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

prolongación del or, es preferible evitar la administración en pacientes con OT

prolongado o antecedentes del mismo (slndrome de OT prolongado congénito), en

pacientes con antecedentes de torsades des pointes o en pacientes en tratamiento con

otros medicamentos que prolongan el OT.

Embarazo: Se ha infonnado que la Teneligliptina atraviesa la placenta en los animales de

experimentación. No existe experiencia en mujeres embarazadas. En las mujeres

embarazadas, o que pudieran estarlo, sólo se administrará Roe-3641 si el médico

considera que los beneficios del tratamiento superan los riesgos potenciales.

lactancia: Se ha Informado que la Teneligliptina pasa a la leche en los animales de

experimentación. No debe administrase Roe-3641 a mujeres que se encuentran

amamantando.

~Ji...""-.l;~ El presente documento IllllctrOOloo ha sIdo fll'mado dlgllalmonlll on JO!It6rrn1no$ dlllll LIIYN' 25.506, III Dealllo N' 262812002 Y ltI DlIalIto N" 28312003._- . - - _. __ .~ ~. ,--. -, - - -- -- _. - - . -
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Uso pediátrico: No ha sido determinada la seguridad de la Teneligliptina en menores de

18 años.
Uso en ancianos: No es necesario disminuir la dosis. Sin embargo, debido a que las

funciones fisiológicas pueden estar disminuidas en los ancianos, se recomienda

administrarlo con precaución.

Interacciones medicamentosas:

Otros medicamentos antidiabéticos (sulfonilureas, secretagogos de la insulina de acción

rápida, inhibidores de la alfa-glucosidasa, biguanidas, tiazoJidinedionas, análogos del

GLP-1, insulinas): Administrar con precaución por el riesgo de hipoglucemia,

especialmente a los pacientes que reciben drogas del grupo sulfonilureas. Para reducir el

riesgo de hipoglucemia considerar la disminución de la dosis de sulfonilureas.

Medicamentos que aumentan la acción hipoglucemiante (betabloqueantes, salicilatos,

inhibidores de la monoaminooxidasa): Administrar con precaución por el riesgo de

hipoglucemia.

Medicamentos inhibidores potentes de! CYP3A4 (ketoconazol, itraconazol, claritromicina,

inhibidores de la proteasa): Administrar con precaución por el riesgo de aumento de las

concentraciones de Teneligliptina, hipoglucemia o aumento del QT.

Medicamentos que disminuyen la acción hipog/ucemiante (adrenalina, hormonas córtico-

suprarrenales, hormonas tiroideas): Administrar con precaución por el riesgo de

hiperglucemia.

Medicamentos que prolongan el QT (antiarritmicos de clase /A: sulfato de quinidina,

procainamida; antiarrltmicos de clase 111:amiodarona, sota/ol): Administrar con precaución

por el riesgo de prolongación del QT.

REACCIONES ADVERSAS

Se ha informado que las reacciones adversas más frecuentes han sido la hipoglucemia y

la constipación.

La hipoglucemia puede aparecer con la asociación con otros medicamentos para la

diabetes mellitus (al asociar glimepirida 8,9%, pioglitazona 1,5%). En particular, se han

informado síntomas graves de hipoglucemia con otros inhibidores DPP-4 en asociación

con sulfonilureas, incluyendo casos con pérdida de la conciencia. Debe considerarse la



11
RCEmmERS

reducción de la dosis de las sulfonilureas. También se han infonnado cuadros de

hipoglucemia sin utilizar otros medicamentos para la diabetes (1,0%). Si se observan

slntomas de hipoglucemia, se deben adoptar las medidas adecuadas como la ingestión

de alimentos o bebidas que contengan hidratos de carbono.

Si se presenta constipación puede aumentar el riesgo de obstrucción intestinal. Por tal

motivo, se debe realizar una observación cuidadosa y, en caso de constatarse anomallas

como estreñimiento severo, distensión abdominal, dolor abdominal persistente o vómitos,

suspender la administración y llevar a cabo las medidas adecuadas.

Las siguientes reacciones adversas fueron informadas con una incidencia menor del 1%,

sin haberse confirmado la relación con la droga en todos los casos:

Digestivas: Constipación, distensión abdominal, malestar abdominal, náuseas, dolor

abdominal, flatulencia, estomatitis, pólipos gástricos, pólipos colónicos, úlcera duodenal,

pancreatitis aguda.

Hepáticas: Elevación de la AST (TGO), de la ALT (TGP) Yde la gamma-GTP.

Renales: Proteinuria, cetonuria, sangre oculta en orina.

Dermatológicas: Eczema, erupción cutánea, prurito, dermatitis alérgica.

Otras: Elevación de la CPK, elevación del potasio sérico, astenia.

Sobredosificación:

Los síntomas 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 clfnico y tratamiento clínico adecuado.

Es probable que la hemodiálisis no resulte efectiva teniendo en cuenta la elevada unión

proteica de la Teneligliptina. Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al

Hospital más cercano o comunicarse con los Centros de Toxicología: Hospital de

Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 I 2247, Hospital A. Posadas: (011) 4654-

6648/4658-7777.

PRESENTACIONES

Roe-3641: Envases conteniendo 20, 30 Y60 comprimidos recubiertos.

ir'~ EI'prasant~documentaelectrónicoha sidofirmado~lglt~~~l'It:.~n los términosde la LeyN' 25.506, c:5 DE!é~~,:,!:!62~?02 y el DecretoW 28312003._
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Fecha de última revisión:

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

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

Elaborado en José E. Rodó 6424 - C1440AKJ - Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113-
B1838CMG-Luis Guillón - Peia. de Buenos Aires

Información a profesionales y usuarios Q) 0-800-333-5658
ROEMMERS SAI.C.F.

Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Peia. de Buenos Aires
www.roemmers.com.ar

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

~,
~
FAitlRA- Mirta Beatriz
Apoderada
Roemmers SAICF
30-50093812-5

~ ~~~ 'El p~enle do~,ffento electrónico h,! S~d0.!i~mado=dlgt~'lmenteen los térmipos de la Ley N" 25.506, el D;eÍeto N' 262812002 ye[ ~~reto N' 283/£003.-

http://www.roemmers.com.ar


.fI
RCEmmERS

CORRESPONDE A TEXTO DE BLlSTERS:

ROE-3641

Teneligliptina

Comprimidos recubiertos

Industria Argentina

ROEMMERS (logotipo de identificación)

~'~x.~
FAR~ÑAMirta Beatriz
Apoderada
Roemmers SAICF
30-50093812-5

~
~
D~~GELOJorgelina
Co-Directora Tecnica
Roemmers S.A.LCR
30500938125

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

~"f~ El p~sente documento electrónico ha sido,~nnadO,~igi~l~ente á~4Óstérminos de la L~y N:::5.506, .el.~e~r:tp W 262812002y ~¡'mCretó~'28:3/2003,-
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INDUSTRIA ARGENTINA

Fórmula:

CONTENIDO: Envases conteniendo

20 comprimidos recubiertos.

Roe-3641
Teneligliptina

Comprimidos recubiertos
Vía oral

VENTA BAJO RECETA

Partida W:

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
-~~&terio de Salud
ANMAT
mas Aires

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

Posología: Ver prospecto interior.

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

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

Elaborado en José E. Rodó 6424 - C1440AKJ - Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113-
B1838CMC-Luis Guillón - Peia. de Buenos Aires

Información a profesionales y usuario~
~OEMMERS S.A.I.C.F~. rm,.r

Fray J. Sarmi&,J2350, B1636AKJ, Olivo '
'f~~roemmers.eom.ar

lJ:I Fecha de Vencimiento: D'7"AAGELO Jorgelina
lLi Co-Directora Tecnica
<f.o} I Roemmers S.A.l.C,F.
~~OTA.: ~ste mism~ proyecto.mmt9Jw~"j.Jtilizará para los envases conteniendo 30 y 60
FAJflÑA"N1llIl9'll'P.9'>!t'cublertos.
Apoderada
Roemmers SAlep
30-50093812-5

i:r .~~ E!presente documento electronlco ha sido finnado digitalmente en los términos d::,I~,Ley 'N' 2is06,al""Oe'6rÉ!lp N' 262812002 Yel Decreto N" 283/299,\1.-
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DISPOSICiÓN N' 784

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 57355

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autorizó la

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: ROEMMERS S.A.I.C.F.

NO de Legajo de la empresa: 6576

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ROE-3641

Nombre Genérico (IFA/s): TENELIGLIPTINA

Concentración: 20,00 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual
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TENfUGUPTlNA 20,00 mg

Excioiente (51
LACTOSA MONDHIDRATO 120,656 mg
CELULOSA POLVO 40,219 mg
DIOXIDO DE SIUCIO COLOIDAL 0,625 mg
CROSCARMELOSA SODICA 5 mg
ESTEARATO DE MAGNESIO 2,5 mg
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 3,075 mg
DIOXIDO DE mANID 1,475 mg
TRIACETINA o 45 mn

Envase Primario: BUSTER 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

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 15 oC hasta 30 oC

Otras condiciones de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERIOR A 30.C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: A10BH

Clasificación farmacológica: DROGAS USADAS EN DIABETES

Vía/s de adminlstraci6n: ORAL
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Indicaciones: ROE-3641 está indicado para mejorar el control 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.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a} Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Raz6n Sodal Número de DIsposld6n DomIcilio de la Localldlld Pafs

autorizante vIo BPF plllnta

ROEMMERS S.A.I.e.F. 3255/104305/11 lOSE E. $1.000 6424 eABA • REPUBUCA
ARGENTINA

ROEMMERS S.A.I.C.F 5802/09 ALVARO BARROS 1113 WIS GUILlaN, REPUBUCA
PooE. ARGENTINA
ECHEVEAAíA.,
PROV. BS. AS ..

b} Acondicionamiento primario:

Raz6n Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pllis
llutorlzllnte vIo BPF plllnta

ROEMMERS S.A.I.e.F. 32551J0 4305/11 lOSe E. ROIJU 6424 eABA - REPlJBUCA
ARGENTINA

ROEMMERS S.A.I.C.F 5802/09 ALVARO BARROS 1113 LUIS REPUBUCA
GUILlÓN, ARGENTINA
POO. E.
fCHEVERRIA,
PROV. BS. AS .
.

e) Acondicionamiento secundario:

Raz6n Sodlll Número de Dlsposlcl6n Domicilio de la Localidad Pals
autorlzante vIo BPF planta

ROEMMERS SAI.e.F. 3255/104305/11 JOSt: E. ROOu 6424 C.A.B.A. - REPUBUCA
ARGENTINA

ROEMMERS S.A.I.C.F 5B02/09 ! "LVARO BARROS 1113 WIS GUILLUN, REPUBUCA
POC. E. ARGENTINA
EeHEVERR1A,
PROV. BS. AS •
.
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El presente Certificado tendrá una validez de Cinco (5)
fecha del mismo.

años a partir de la

Expediente NO;1-0047-0001-000185-13-3

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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