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DISPOSICION N° 262

Miniserio de Satud
Secretaria de Polttices
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT BUENOS AIRES, 15 DE ENERO DE 2015.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000161-14-7 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma BALIARDA S.A. 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 serd elaborada en la Republica
Argentina.

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de .
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16,463 y en
los Decretos Nros. 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}.

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitiod

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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DISPOSICION N° 262

Sinisterio de Satud
Secretaric de Polftices
Regulncion ¢ Instituios
ANMUAT
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 cuestidn demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
correspondientes.
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado fa
intervencién de su competencia,
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autor{zase a la firma BALIARDA S.A. la inscri'pcic'm en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
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DISPOSICION N° 262

medicinal de nombre comercial ILDATIN DUO y nombre/s genérico/s
METFORMINA CLORHIDRATO - VILDAGLIPTIN, la que sera elaborada en la
Republica Argentina segin los Datos Identificatorios Caracteristicos incluido!s en
el Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la presente
disposicion.
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_VERSIONO1.PDF - 02/07/2014 10:56:13, PROYECTO . DE
PROSPECTO_VERSIONQO1.PDF - 02/07/2014 10:56:13, PROYECTO DE ROTIULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO4.PDF - 27/11/2014 09:20:13, PROYECTO: DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO5.PDF - 27/11/2014 09:201-:13,
PROYECTO DE RéTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO6.PDF - 27/11/2014
09:20:13, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONOI.PbF -
02/07/2014 10:56:13, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO VERSIONO2.PDF - 02/07/2014 10:56:13, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE SECUNDARIO’_VERSIONOB.PDF - 02/07/2014 10:56:13.
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“-ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N@©”, con e).(clusic')n de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente,
ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicidn, el titular
|
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DISPOSICION N° 262

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMIT

deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de fa
elaboracién de! primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de controf
correspondiente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de Ia
presente disposicién sera de cinco (5) afios contados a partir de ia fecha impresa
en él.
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electronicamente al interesado la
presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al

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

Cumplido, archivese.
EXPEDIENTE N© 1-0047-0001-000161-14-7

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacicnal
Ministerio de Salud
A.N.M AT,
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BALIARDA'S.A.

Provecto
Informacidn para el paciente
ILDATIN DUO 50/500- 50/850 — 50/1000
VILDAGLIPTIN 50 mg
METFORMINA CLORHIDRATO 500 mg/850 mg/1000 mg

Comprimidos recubiertos

i
1

Antes de comenzar a tomar ¢l producto, lea detenidamente esta informacién,

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.

. oy i T EE———

Este medicamento ha sido indicado sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras personas,
aln si poseen su mismo problema, ya que puede perjudicarlas.
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si tiene cualquier efecto adverso no

mencionado en este prospecto, INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO. ‘

:Que contiene ILDATIN DUO?

Contiene dos sustancias que disminuyen la glucosa en sangre (hipoglucemiantes): vildagliptin,
|

perteneciente a un grupo de medicamentos denominados inhibidores de la dipeptidil peptidasa 4 (DPP-4) y

metformina, perteneciente a una clase de medicamentos llamados biguanidas.

:En qué pacientes est4 indicado el uso de ILDATIN DUO?
ILDATIN DUO esti indicado para el tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 en pacientes adultos:

- Que no pueden alcanzar un control adecuado de la glucemia con la dosis maxima tolerada de metformina

en monoterapia por via oral.
- Que se encuentran en tratamiento con la combinacién de vildagliptin y metformina en comprimidos
individuales.

- Que no pueden alcanzar un control adecuado de la glucemia con metformina y una sulfonilurea, junto;con
dieta y ejercicio. l‘

- Que no pueden alcanzar un control adecuado de la glucemia con una dosis estable de insulina y
metformina, junto con dieta y ejercicio.

.En qué casos no debo tomar ILDATIN DUQ?

No debe tomarlo si Usted:

- Sufte alergia al vildagliptin, a la metformina, o a cualquiera de los demas componentes del producto (ver
“Informacién adicional”).

- Ha sufrido cetoacidosis diabética.

- Presenta disfuncién renal (clearance de creatinina menor de 60 ml/minuto).

- Ha sufrido recientemente una deshidratacién o una infeccién severa.

- Fue o serd sometido a algin estudio con la administraci6n intravascular de contraste iodado.
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BALIARDA S.A.

- Presenta antecedente de alguna enfermedad grave de origen cardiaco o respiratorio.
- Presenta problemas en el higado.

- Ha consumide alcohol en exceso.

- Tiene o ha tenido problemas con el consumo de alcohol.

- Estd amamantando.

. Debo informarle a mi médico si padezco algin otro problema de salud?

81, Usted debe informarle si: l
- Padece diabetes tipo 1 (ILDATIN DUO no e¢s sustituto de la insulina).

-Presenta problemas en la absorcion de vitamina B, o calcio, o no tiene una ingesta adecuada de éstos.

- Presenta problemas en la glandula suprarrenal o en la hipéfisis.

- Ha estado expuesto a situaciones de estrés (fiebre, trauma, infeccién o alguna cirugia).

:Debo informarle a mi médico si estoy embarazada o podria estarlo?
Si, debe informarle si estd embarazada o presume estarlo, como asimismo si planea quedar embarazada, ya

que el empleo de ILDATIN DUO no est recomendado durante ¢l embarazo.

:Debo informarle a mi médice si estoy tomando otros medicamentos?

Si, incluyendo todos aquellos de venta libre, vitaminas o suplementos dietarios. En especial inférmele si estd
bajo tratamiento con: warfarina, corticoides, medicamentos para la tiroides, drogas simpaticomiméti::as
(salbutamol, terbutalina, salmeterol, formoterol, fenilefrina, entre otras), alguna sulfonilurea, dro‘lgas
catiénicas (amilorida, digoxina, morfina, procainamida, quinidina, quinina, ranitidina, triamtereno,
trimetoprima y vancomicina), bloqueantes de canales de calcio (como nifedipina), inhibidores de la enzi‘ma
convertidora de angiotensina (como enalapril), diuréticos (tiazidas, furosemida), fenotiazinas, fenitoina,
acido nicotinico, isoniazida, estrogenos, anticonceptivos orales y medicamentos que contengan alcohol en su
composicidn.

;Debo realizarme controles antes o durante el tratamiento con ILDATIN DUQO?

Si, ademas de los controles habituales, su médico le solicitara controles de la funcién del higado antes del
inicio del tratamiento, cada tres meses durante el primer afio, y luego en forma periddica, y controles de la
funcién renal al menos una vez al afio, o controles sanguineos de los niveles de vitamina B, dos o tres veces
al afio.

JEn caso de tener que someterme a una intervencion quirargica debo informar que me encuentro
bajo tratamiento con ILDATIN DUO?

Si, Ud debe informar que estd tomando ILDATIN DUQO. El tratamiente con ILDATIN DUO debe ser
discontinuado 48 horas antes de una intervencion que requiera anestesia general, y no debe ser reanudado

hasta que su médico lo indique.

. Qué dosis debo tomar de ILDATIN DUO y por cudnto tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su médico le ha indicado. I
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BALIARDA S.A.

El tratamiento suele corresponderse con una dosis similar de metformina a la que se encontraba tomando y
con una dosis de vildagliptin de 50 mg dos veces al dia (un comprimido por la mafiana y un comprimido por
la noche). La dosis maxima de vildagliptin es de 100 mg/dia. :
(En los pacientes ancianos (mayores de 65 afios) es necesario modificar la dosis de ILDATIN DUQ?

|
No, en los pacientes mayores de 65 afios con funci6n renal normal no es necesario modificar la dosis de

ILDATIN DUO,
;Cémo debo tomar ILDATIN DUQ?
Los comprimidos de ILDATIN DUO deben tomarse enteros, durante o luego de las comidas. f

;Qué debo hacer si necesito interrumpir el tratamiento de ILDATIN DUO? :1

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico le indicard como proceder de manera segura.

;Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de ILDATIN DUO?
Si usted olvido tomar una dosis, tomela tan pronto como lo recuerde; en caso de alcanzar ¢l horario de la

siguiente toma, no ingiera mds que una dosis.

:Qué debo hacer si tomo una dosis de ILDATIN DUO mayor a la indicada por mi médico?
Si toma mé4s de la cantidad indicada de ILDATIN DUO, consulte a su médico. '
En caso de sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o consultar a los centros toxicolégicos del
Hospital Posadas (TE 4654-6648 / 4658-7777) o del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (TE. 49é2-
2247/6666). '

;Debo adoptar alguna precaucién con alimentos o bebidas durante el tratamiente con ILDATIN

DUO? i

Si, debe tener precaucién con la ingesta de alcohol, ya que su administracién durante el tratamiento clon

ILDATIN DUO puede producir hipoglucemia, y aumentar ¢l riesgo de acidosis lactica (caracterizada pFor
i

dificultad para respirar, dolor abdominal, nduseas o vomitos, mareos, sensacion de frio, somnolencia,

debilidad, dolor muscular, ritme cardiaco irregular). E

;Puedo conducir, operar maquinarias pesadas o realizar tareas peligrosas durante el tratamiento con

!
ILDATIN DUO?

|
Evite conducir, operar maquinarias o realizar tareas peligrosas hasta que conozca como le afecta ILDATIN

DUQ, ya que puede producir, por ¢jemplo, mareos. !

;Cuiles son los efectos indeseables que puede ocasionarme el tratamiento con ILDATIN DUO? l
Como todos los medicamentos, ILDATIN DUQ puede causar efectos indeseables en algunos pacientes.

Los efectos indeseables que se han observado con vildagliptin y/o metformina incluyen: disfuncion hepatica
generalmente sin sintomas ni secuelas, en la que los resultades de laboratorio vuelven a la normalidad lue ,t_tz,o

de interrumpido el tratamiento; hipoglucemia (disminucién de la glucosa en sangre); temblor; dolor cle
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BALIARDA S.A.

cabeza; mareos; nauseas; vomitos; reflujo; dolor abdominal; pérdida del apetito; diarrea; constipacion;
flatulencia; gusto metélico; hinchazdn de manos y pies; fatiga; cansancio fisico y/o psiquico; dolor articular;
aumento de la sudoracién; escalofrios; rinofaringitis; infecciones del tracto respiratorio superior; urticaria,
lesiones en la piel; déficit de vitamina B12.

Si Usted presenta cualquier otro efecto adverso no mencionado aqui, consulte a su médico. I
(Puede presentarse algin otre efecto serio? ‘
Si, pueden presentarse los siguientes efectos indeseables que requieren inmediata asistencia médica:
angioedema (hinchazén alrededor de los parpados, cara, labios, lengua, que puede asociarse a diﬁculilad
para respirar y/o disminucién de la presion arterial y taquicardia), pancreatitis (caracterizada por dolor
abdominal severo y persistente) y acidosis lactica.

1C6émo debo conservar ILDATIN DUQ? -
Debe conservarse a una temperatura entre 15°C y 30°C, preferentemente en su envase original y protegi.do
de la humedad. Il
No utilice ILDATIN DUO después de su fecha de vencimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del alcance de los nifios. -

INFORMACION ADICIONAL ]
ILDATIN DUOQ 50/500 contiene: Vildagliptin 50 mg; Metformina HCI 500 mg. ‘
Excipientes: povidona K30, povidona K90, almidén pregelatinizado, crospovidona, estearato de magnesio,
hidroxipropilcelulosa, hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000, propilenglicol, talco, didxido de titanio, 6xiéo
férrico amarillo, .
ILDATIN DUQ 50/850 contiene: Vildagliptin 50 mg; Metformina HCI 850 mg. l
Excipientes: povidona K30, povidona K90, almidén pregelatinizado, crospovidona, estearato de magnesi{:,
hidroxipropilcelulosa, hidroxipropilrfletilcelulosa, polietilenglicol 6000, propilenglicel, talco, didxido de titanio, 6xido
férrico amarilio.

ILDATIN DUQ 50/1000 contiene: Vildagliptin 50 mg; Metformina HCI 1000 mg, |
Excipientes: povidona K30, povidona K90, almidén pregelatinizado, crospovidona, estearatc de magnesio,
hidroxipropilcelulosa, hidroxipropilmetilcelulosa, pelietilenglicol 6000, propilenglicol, talco, didxido de titanio, Oxido
férrico amarillo,

Contenido del envase

ILDATIN DUQ: envases con 10, 14, 20, 28, 30, 56 y 60 comprimidos recubiertos.

ILDATIN DUOQ 50/500: Comprimidos oblongos color amarillo.

ILDATIN DUO 50/850: Comprimidos oblongos color amarillo.

ILDATIN DUO 50/1000: Comprimidos oblongos color amarillo.

Para mds informacién puede consultar el prospecto de ILDATIN DUO en la pagina web de Baliarda:

www. baliarda.com. ar [
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BALIARDA S,A.

Ante cualquier inconveniente con el producto, €l paciente puede llenar la ficha que estd en la pagina web de

la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a8 ANMAT responde 0800-
333-1234

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro.

Director Técnico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico, 1
Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Ultima revision: ../.../...

E'il'

THem ﬂr%
FER?E YRA Margarita Estela ;‘:fﬁg ONE Marcelo Gustavo

Apoderada Co-Director Tecnico
Baliarda S.A. Baliarda S.A.
30521092501 30521092501
LOPEZ Rogelio Fernando
. Administrador Nacional
W Ministerio de Salud

2 :E"‘E E ;! ANMAT.
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BALIARDA S.A,
Proyecto de Prospecto
ILDATIN DUO 50/500- 50/850 — 50/1000
VILDAGLIPTIN 50 mg
METFORMINA CLORHIDRATO 500 mg/850 mg/1000 mg i

Comprimidos recubiertos ;
Industria Argentina Expendio bajo receta
FORMULA
ILDATIN DUQ 50/500
Cada comprimido recubierto contiene: 1

Vildagliptin 50 mg; Metformina HCI 500 mg.
Excipientes: povidona K30, povidona K90, almidon pregelatinizado, crospovidona, estearato de magnesio,
hidroxipropilcelulosa, hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000, propilenglicol, talco, didxido de
titanio, dxide férrico amarillo, ¢.s.p. 1 comprimido.

ILDATIN DUO 50/850

Cada comprimido recubierto contiene:

Vildagliptin 50 mg; Metformina HCI 850 mg. 1
Excipientes: povidona K30, povidona K90, almidén pregelatinizado, crospovidona, estearato de magnesio,
hidroxipropilcelulosa, hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000, propilenglicol, talco, didxido de
titanio, é6xido férrico amarillo, ¢.s.p. 1 comprimido.

ILDATIN DUO 5071000

Cada comprimido recubierto contiene:

Vildagliptin 50 mg; Metformina HC] 1000 mg.

Excipientes: povidona K30, povidona K90, almidén pregelatinizado, crospovidona, estearato de magnesio,
hidroxipropilcelulosa, hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000, propilenglicol, talco, dibxido de

titanio, 6xido férrico amarillo, c.s.p. 1 comprimido.

ACCION TERAPEUTICA

Hipoglucemiante oral (Cédigo ATC: A10BD)

INDICACIONES:

Tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 en adultos:

- Que no pueden alcanzar un control adecuado de la glucemia con la dosis maxima tolerada de metformina
en monoterapia por via oral o que se encuentran en tratamiento con la combinacién de vildagliptin y
metformina en comprimidos individuales.

- En combinacién con una sutfonilurea: cuando no se alcanza el control de la glucemia mediante metformina

y una sulfonilurea, como adyuvante de la dieta y el ejercicio. ‘
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BALIARDA S.A.

- En combinacién triple con insulina: cuando una dosis estable de insulina y metformina no proporcionen un
control adecuado de 1a glucemia, como adyuvante de la dieta y ¢l jercicio.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA

Vildagliptin:

Vildagliptin es una sustancia perteneciente al grupo de los potenciadores de las incretinas (de los 1slotes
pancreiticos). Produce una inhibicién rapida y selectiva de la actividad de la dipeptidil peptidasa 4 (DPP-4),
provocando un aumento de los niveles enddgenos en ayunas y post-prandiales de las hormonas incretinas
GLP-1 (péptido 1 similar al glucagén) y GIP (polipéptido insulinotrépico dependiente de glucosa).

A través del aumento de los niveles endégenos de las hormonas incretinas, vildagliptin potencia la
sensibilidad de las células p por la glucosa, estimulando la secrecién de insulina dependiente de glucosa. En
individuos no diabéticos (con glucemia normal), vildagliptin no estimula la secrecién de insulina i reduce
los niveles de glucosa.

Asimismo, a través del aumento de los niveles endégenos de GLP-1, vildagliptin potencia la sensibilidad per
la glucosa de las células a, resultando en una adecuada secrecion de glucagon en funcién de la glucosa.
chido al aumento de los niveles de la hormona incretina y el consiguiente incremento de la proporcién
insulina/glucagon durante la hiperglucemia, se produce una disminucién de la produccién de glucosa en
ayunas o post-prandrial que resulta en una disminucion de la glucemia.

Metformina:

Metformina es un hipoglucemiante oral de la clase de las biguanidas, que actia disminuyendo la glucemia
basal y postprandial. No estimula la secrecion de insulina, por lo que no causa hipoglucemia o aumento de
peso. Ejerce su efecto por tres mecanismos: disminuye la produccion de glucosa hepética al inhibir la
gluconeogénesis y glucogendlisis; aumenta de manera moderada la sensibilidad muscular a la insulina al
mejorar la recaptacién y utilizacién de la glucosa periférica; retrasa la absorcion intestinal de glucosa.
Asimismo, estimula la sintesis de ghicégeno actuando sobre la glucégeno sintetasa ¢ incrementa la capacidad
de transporte de algunos transportadores de membrana de la glucosa (GLUT-1y GLUT-4).

Se ha observado en ensayos clinicos que metformina reduce los niveles séricos de colesterol total, LDL
colesterol y triglicéridos.

FARMACOCINETICA

Vildagliptin:

Absorcién: luego de la administracion oral de una dosis en ayunas, vildagliptin se absorbe rapidamente. La
C,.;x se alcanza a 1,7 horas aproximadamente. La ingesta con alimentos retrasa ligeramente la absorcidn
(disminucién del 19% de la Cyux ¥ una prolongacién a 2,5 horas en el Trx, €l ABC no se modifica). La
biodisponibilidad absoluta es del 85%.

A dosis terapéuticas, 1a Cméx y ¢l ABC aumentan de manera proporcional a la dosis administrada.
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Distribucién: la unién a proteinas plasmaticas es baja (9,3%). Luego de la administracién intravenosa de
vildagliptin, ¢! volumen de distribucién medio en estado estacionario es 71 litros, lo que sugieré una
distribucion extravascular.

Metabolismo: aproximadamente e 69% del formaco original se metaboliza. El metabolito principal tLAY
151) se obtiene por hidrélisis del grupo ciano, representa un 57% de la dosis y es fannacolégicalfnente
inactivo. Otros metabolitos (4% de la dosis) son productos de la hidrélisis amidica y de la conjugaciéln con
glucurénico. Segun estudios in vitro, el rifion seria uno de los principales drganos que contribuye en la

|
hidrélisis a su metabolito principal. De acuerdo a estudios i vivo en ratas, la DPP-4 contribuye parcialmente

en la hidrélisis de vildagliptin, Vildagliptin no se metaboliza en grado cuantificable por las enzim:lsls del
CYP450. Por lo tanto, no es probable que el clearance metabolico de vildagliptin se vea afectado por la
administracion conjunta con medicamentos inhibideres o inductores del CYP450. Segin estudios infvirro,
vildagliptin no inhibe ni induce las enzimas del CYP4350, por lo tanto, no es previsible que vildagliptin :afecte
el clearance metabdlico de medicamentos administrados concomitantemente y metabolizados por las
isoenzimas CYP 1A2, CYP 2C8, CYP 2C9, CYP 2C19, CYP 2D6, CYP 2E! o CYP 3A4/5.
Eliminacién: luego de la administracién oral de [**C] vildagliptin, aproximadamente el 85% de la dosis s
excretd en orina y el 15% se recuperd en heces. La excrecion renal de vildagliptin inalterada reprcseglté un
23% de 1a dosis oral. Luego de la administracion intravenosa a sujetos sanos, ¢l clearance plasmitico lotal y
renal de vildagliptin es de 41 y 13 Vh, respectivamente. La vida media de eliminacién e¢s de
aproximadamente 2 horas luego de la administracién intravenosa, y de aproximadamente 3 horas lueg!) dela
administracién oral.
Poblaciones especiales

* Ancianos/Género/ Indice de masa corporal (IMC): la inhibicién de la DPP-4 por vildagliptin no se ve

afectada por la edad, €l género o el IMC.
Insuficiencia hepdtica: en pacientes con insuficiencia hepatica leve y moderada, luego de una dosis Gnica de
vildagliptin, la exposicién disminuyé 20% y 8%, respectivamente, y aumentd un 22% en pacient;s con
insuficiencia hepatica severa. !
Insuficiencia Renal: en pacientes con insuficiencia renal leve, moderada y severa, en un ensayo z% dosts
miltiple de vildagliptin 50 mg aj dia, el ABC aument6 en promedio 1.4, 1,7 y 2 veces, respectivame;lte, en
comparacién con los sujetos sanos, la Cps, aumentd entre 8-66% y el clearance total disminuyo. Los datos
limitados de pacientes con enfermedad renal en etapa terminal sugieren que la exposicién a vildaglibtin es
similar a la de pacientes con insuficiencia renal severa. Vildagliptin fue eliminada por hemodidlisis en un 3%
tras una sesion de 3-4 horas comenzando 4 horas después de la dosis.

Metformina: _
Absorcién: luego de la administracién oral de una dosis de 500 mg de metformina a sujetos Sﬁi‘lOS, la
biodisponibilidad es del 50-60 %. La Cqux se alcanza a 2,5 horas aproximadamente. La absorcién es saturable

. e incompleta, por lo que se asume que metformina tiene una farmacocinética no lineal. A las dosis
pleta, p q q
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habituales, el estado estacionario s¢ alcanza a las 24-48 horas, siendo la concentracion de metformina
generalmente < 1 pg/ml. En estudios clinicos se observé que la Cpg, no fue mayor a 4 pg/ml, ain a las dosis
maximas.

La ingesta con alimentos retrasa y disminuye levemente la absorcién de metformina (disminucién del 40 %
de 1a Cpyy, del 25 % en el ABC, y una prolongacién de 35 minutos en el Tpy,, luego de la administracion de
una dosis de 850 mg). Se desconoce la relevancia clinica de esta disminucién.

Distribucién: la uni6én a proteinas es practicamente nula. Se distribuye en los eritrocitos, y su volumen de
distribucién promedio es 63-276 litros.

Metabolismo: se excreta de forma inalterada en orina. No se identificaron metabolitos en humanos.
Eliminacién: se elimina por via renal. Un 20-30% de la fraccion no absorbida se recupera en heces, El
clearance renal es >400 ml/min, lo cual indica que la filtracién glomerular y la secrecién tubular son la
principales vias de eliminacién. Luego de la administracién oral, la vida media plasméatica de eliminacién
de aproximadamente 6,5 horas.

Poblaciones especiales

Ancianos: en los pacientes ancianos diabéticos, el clearance plasmatico total de la metformina puede estar
disminuido y la vida media plasmdtica puede estar aumentada.

Insuficiencia hepdtica: no se han realizado estudios farmacocinéticos de metformina en pacientes con
insuficiencia hepéatica. i
Insuficiencia renal: en caso de insuficiencia renal, el clearance renal disminuye en forma proporcional al de
creatinina, la vida media de eliminacion se prolonga, lo que proveca un aumento de los niveles de
metformina en plasma.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

El tratamiento puede iniciarse con una dosis de 50/500, 50/850 o 50/1000 dos veces al dia, un comprimido
por la mafiana y un comprimido por la noche.

No se recomiendan dosis de vildagliptin superiores a 100 mg.

No s¢ ha establecido la seguridad y eficacia de vildagliptin y metformina como terapia oral triple en
combinacién con una tiazolidinediona.

Si el paciente omite una dosis, debe tomarla tan pronto como lo recuerde. No debe tomarse una desis doble
el mismo dia.

-Pacientes que no pueden conseguir un control adecuado de la glucemia con la dosis mdaxima tolerada de
metformina en monoterapia: Ia dosis inicial de Ildatin Duo se corresponde con una dosis de vildagliptin de
50 mg dos veces al dia (dosis diaria total de 100 mg} y con una dosis similar de metformina a la que se
encuentran tomando.

-Pacientes gue se encuentran en tratamiento con la com binacién de vildagliptin y metformina en
comprimidos individuales: la dosis inicial de Tldatin Duo sera igua! a la dosis de vildagliptin y metformina

actualmente utilizada por los pacientes.
Pagina 4 de 11 ¢

7t r

—_‘f -r T el g -w_’ o ¢ " el . et E N - I, sl e g P .
E' -Wﬂrﬁﬁ}%ﬂur%?r;to?g!edrég%ﬁﬁ%ﬁwﬁﬁ:ﬁ%ﬂeﬁmﬁ§ téﬁujﬁsusﬁge wl_a_Lexﬁt_‘q%ﬁﬁfﬁm&eﬂ%retgﬂ_jgs_zafzooz y &l Decreto_@“__28§l2pb31— "

" Hirwmeeon xnbmaic: !



a

BALIARDA S A,

- Pacientes que no se encuentran controlados adecuadamente con metforminay una sulfonilurea: la dosils de
Tldatin Duo se corresponde con una dosis de vildagliptin de 50 mg dos veces al dia {dosis diaria total de 100
mg) y con una dosis similar de metformina a la que se encuentran tomando. Se debe considerar una
reduccién de la dosis de la sulfonilurea debido al riesgo de suftir hipoglucemia. 11
- Pacientes que no pueden conseguir un control adecuado de la glucemia con insulina y la dosis max;ma
tolerada de metforming: 1a dosis de Iidatin Duo se corresponde con una dosis de vildagliptin de 50 mg dos
veces al dia (dosis diaria total de 100 mg) y con una dosis similar de metformina a la que s¢ encuen‘tran
tomando.

Modo de administracion:
Los comprimidos deben administrarse enteros. A fin de disminuir la intolerancia digestiva que puede
sobrevenir con el tratamiento, se recomienda administrar el producto durante el curso o al final de las
comzidas.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a vildagliptin, metformina o a cualquiera de los componentes del producto. Cetoacidosis

diabética o pre-coma diabético. Disfuncion o insuficiencia renal {clearance de creatinina < 60 mlfm1in).
Condiciones agudas que puedan producir una alteracién de la funcion renal {deshidratacion, infeccioines
severas, shock, administracion intravascular de agentes de contraste iodados). Enfermedades aguds}s 0
crénicas que pueden causar hipoxia tisular (insuficiencia cardiaca o respiratoria, infarto de miocardio
reciente, shock). Insuficiencia hepatica. Intoxicacion aguda con alcohel, alcoholismo. Lactancia.
ADVERTENCIAS:

General: vildagliptin no es un sustituto de la insulina en pacientes que requieran insulina. No debe

administrarse en pacientes con diabetes tipo 1.

Acidosis ldctica: 1a acidosis lactica es un desorden metabélico grave que ocurre muy raramente y puede
deberse a la acumulacién de metformina. Los casos de acidosis lactica notificados en pacientes tratados con
metformina se han producido principalmente en pacientes diabéticos con insuficiencia renal si gniﬁcativa.l‘ El
aclaramiento de lactato puede estar disminuido en pacientes con insuficiencia hepética. La incidencia de
acidosis lactica debe reducirse mediante la evaluacion de otros factores de riesgo tales como el control
inadecuado de la diabetes, cetosis, ayuno prolongado, ingesta de alcohol excesiva, insuficiencia hepétic{a y
cualquier trastorno asociado a hipoxia (véase CONTRAINDICACIONES y PRECAUCIONES). i

Diagnéstico de la acidosis ldetica: 1a acidosis lactica se caracteriza por respiracién de Kussmaul, dolor
abdominal e hipotermia seguidos por coma. El diagnéstico de laboratorio incluye un descenso del pH
sanguineo, niveles plasmdticos de lactato mayores de 5 mmol/l y aumento del anién restante y del comernte
factato/piravato, Si se sospecha una acidosis metabdlica, debe interrumpirse el trafamiento con el
medicamento y el paciente debe hospitalizarse inmediatamente (véase SOBREDOSIS).

PRECAUCIONES:
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Insuficiencia cardigca: un estudio de vildagliptin en pacientes con clase funcional de la New York Heart
Association (NYHA) I-IIT demostré que el tratamiento con vildagliptin no estaba asociade con un cambio en
la funcion ventricular izquierda ni con un empeoramiento de la insuficiencia cardiaca congestiva preexistente
en comparacién con placebo.

La experiencia clinica en pacientes con clase funcional NYHA Il tratados con vildagliptin es limitada. N:O se
recomienda el uso en pacientes con clase funcional NYHA IV ya que no existe experiencia con este tip&) de
pacientes.

Trastoymos cutdneos: en estudios clinicos con vildagliptin no se observé aumento de la incidencia de lesiones
de la piel; Ia experiencia en pacientes con complicaciones diabéticas de la piel es limitada. Se han notificado
casos post-comercializacién de lesiones bullosas y exfoliativas de 1a piel. Se recomienda un control de los
trastornos de la piel, tales como ampollas o tilceras, dentro de los cuidados de rutina del paciente diabético.
Pancreatitis: se han notificado casos post-comercializacion de pancreatitis aguda con vildagliptin, pot lo
tanto se debe informar a los pacientes que deben consultar al médico ante los siguientes sintomas
caracteristicos: dolor abdominal severo y persistente. Si se sospecha que existe pancreatitis, se debera
interrumpir e tratamiento con €ste y otros medicamentos potencialmente sospechosos.

Procedimientos quirtrgicos: el tratamiento con metformina debe ser discontinuado temporariamente 48
horas antes para cualquier procedimiento quirdrgico (excepto procedimientos menores no asociados don
ingesta restringida de alimentos y fluidos) y no debe reinstaurarse hasta 48 horas después de la intervencion,
y hasta que el paciente reanude la ingesta oral y la evaluacién de la funcién renal haya resultado normal.
Estados hipéxicos: colapso cardiovascular (shock) de cualquier causa, falla cardiaca congestiva aguda,
infarto agudo de miocardio y otras condiciones caracterizadas por hipoxemia han sido asociadas con acidosis
lactica ¢ insuficiencia renal prerrenal, Cuando dichos eventos ocurren, el medicamento debe discontinuarse
rapidamente.

Niveles de vitamina B ;. aquellos individuos con ingesta o absorcion inadecuada de vitamina Bz o calcio,
parecen estar predispuestos a desarrollar niveles subnormales de vitamina By, asociados al tratamiento con
metformina. En estos pacientes, puede ser fitil la medicién de la vitamina By, dos o tres veces al afio. Se
debe tener en cuenta esta etiologia si alglin paciente presenta anemia megalobastica.

Hipoglucemia: en pacientes tratados Unicamente con metformina, bajo circunstancias normales de uso no
ocurre hipoglucemia, pero puede ocurrir cuando la ingesta caldrica es deficiente, cuando el ejercicio
extenuante no es compensado con suplementacién calérica, o durante el uso concomitante con otras drogas
hipoglucemiantes (tales como sulfonilureas e insulina) o gtanol.

Los pacientes ancianos, pacientes debilitados o malnutridos, y aquellos con insuficiencia suprarrenal o
hipofisaria son particularmente susceptibles a efectos hipoglucemiantes. La hipoglucemia puede ser dificil de
reconocer en ancianos, y en pacientes tratados con bloqueantes beta-adrenérgicos.

Pérdida del control de la glucemia: cuando pacientes estabilizados con cualquier régimen diabético son

expuestos a factores de estrés tales como fiebre, trauma, infeccién, o cirugia, puede ocurrir una pérdida
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temporal del control de la glucemia. En tales casos, el tratamiento debe ser discontinuado y temporariamente
se administrar4 insulina. 1 mismo puede ser reinstaurado una vez que se haya resuelto el episodio agudo.
Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinaria peligrosa: dado que se pueden producir
mareos, deberd advertirse a aquellos pacientes que operen maquinatias, conduzcan vehiculos, desempefien
tareas peligrosas o que requieran completa alerta mental que la administracion del producto puede influir
sobre la capacidad mental y/o fisica.

Embarazo: no existen datos suficientes sobre el uso de vildagliptin en combinacién con me:tforminaI en
mujeres embarazadas. Estudios en animales han indicado toxicidad en la reproduccién a dosis altas con
vildagliptin, pero no han demostrado toxicidad reproductiva con metformina. Cuandoe estos estudios fueron
realizados con la combinacién de vildagliptin y metformina, no se evidencié teratogenicidad, pero si efeclrtos
fetotéxicos a dosis toxicas para la madre. No se recomienda utilizar durante el embarazo, ya que se
desconoce el riesgo potencial en seres humanos. I
Lactancia: estudios en animales han demostrado que tanto vildagliptin como metformina se excretan en la
leche materna. Se desconoce si vildagliptin s excreta en la leche humana; metformina se excreta en bajas
proporciones, generando un riesgo potencial de hipoglucemia en el neonato. En consecuencia, no debe
emplearse en madres que amamantan (véase CONTRAINDICACIONES). l
Nifios: no se ha estudiado la seguridad y eficacia de vildagliptin en combinacién con metformina en niﬁosly
adolescentes menores de 18 afios; por lo tanto, no se recomienda el uso en esta poblacién.

Ancianos: en este tipo de pacientes es més probable que ocurra una disminucion de la funcién renal. Dado
que metformina se excreta por esta via, se recomienda un monitoreo regular de la funcion renal. t
Insuficiencia hepdtica: no debe utilizarse en pacientes con insuficiencia hepdtica, ni en pacientes con valores
de alanina aminotransferasa (ALT) o aspartato aminotransferasa (AST) 3 veces mayor al limite supcriqr
normal previos al tratamiento (véase CONTRAINDICACIONES).

Monitoreo de las enzimas hepdticas: se han notificado casos de disfuncion hepitica asintomdtica con
vildagliptin {incluyendo hepatitis) que no produjeron secuelas clinicas y en los cuales los resultados de los
controles de la funcién hepatica volvieren a la normalidad luego de la interrupcidn del tratamiento. Una vez
instaurado el tratamiento con vildagliptin en combinacién con metformina, los controles deben realizarse
cada tres meses durante el primer afio y luego en forma periédica. Los pacientes que presenten aumento de
las transaminasas deben someterse a un segundo control de la funcién hepatica para confirmar los resultados
y deben realizarse un seguimiento posterior con controles frecuentes de la funcidén hepética hasta que los
valores vuelvan a la normalidad. Se recomienda interrumpir el tratamiento en caso de que persistan aumentos
de 3 veces o mayores al limite superior normal de AST o ALT. _
Debe interrumpirse el trafamiento en pacientes que desarrollen ictericia u otros signes de disfuncion
hepaética.

Luego de la interrupcién del tratamiento y la normatizacion de los resultados de los controles de la funcién

hepitica, el tratamiento no debe reiniciarse. l
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Insuficiencia renal: no debe administrarse en pacientes con clearance de creatinina < 60 ml/min (véase
CONTRAINDICACIONES).

Debido a que metformina se excreta por via renal, se debe monitorear la concentracion sérica de creatinina
regularmente: al menos una vez al afio en pacientes con funcién renal normal y dos a cuatro veces en el afio
en pacientes con niveles de creatinina sérica por encima de lo normal y en ancianos.

Interacciones medicamentosas

Vildagliptin:

Vildagliptin posee un bajo potencial de interaccidn con otros medicamentos.

-CYP450; debido a que vildagliptin no es un sustrato enzimético del CYP450 y no inhibe o indl}ce las
enzimas del mismo, no es probable que interactue con medicamentos que sean sustratos, inhibidores o
inductores de estas enzimas. E

- Pioglitazona, metforminay glibenclamida: no se establecieron interacciones farmacocinéticas clinicamente

|

- Digoxina (sustrato de la glicoproteina P, gpP), warfarina (sustrato del CYP2C9): no se establecieron

relevantes con estos antidiabéticos orales.

interacciones farmacocinéticas clinicamente relevantes en estudios realizados en individuos sangs. Sin
embargo, esto no ha sido establecido en la poblacién objeto del tratamiento.

-Amlodiping, ramipril, valsartdn y simvastatina: no se establecieron interacciones farmacocinéticas
clinicamente relevantes en estudios realizados en individuos sanos al ser administrados con vildagliptin. Sin
embargo, esto no ha sido establecido en la poblacién objeto del tratamiento.

- Tizidas, corticoides, medicamentos para la tiroides y simpaticomiméticos: al igual que COI*I otros
antidiabéticos orales, el efecto hipog[ucemiante': de vildagliptin puede disminuir al ser administrado
concomitantemente con otros medicamentos, incluyendo tiazidas, corticoides, productos para la tiréides ¥y
stmpaticomiméticos.

- Sulfonilureas: debido a que las sulfonilureas causan hipoglucemia, los pacientes bajo tratamiento
concomitante con vildagliptin pueden requerir una dosis mds baja de la sulfonilurea para reducir el riesgo de
hipoglucemia.

Metformina:

-Alcohol: la ingestién simultinea de alcohol (particularmente en situacién de ayuno, malnutricién o
insuficiencia hepatica) aumenta el efecto hipoglucemiante de la metformina y el riesgo de acidosis lactica
{véase CONTRAINDICACIONES, ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES). Debe evitarse el consumo de
alcohol y de medicamentos conteniendo alcohol.

-Drogas catiénicas: drogas catiénicas (por €j. amilorida, digoxina, morfina, procainamida, quinidina,
quinina, ranitidina, triamtereno, trimetoptima, o vancomicina) que son ¢liminadas por secrecién tubular renal
tedricamente tiene un potencial de interaccién con metformina por competir por el sistema de transporte
tubular renal. Se recomienda el monitorco cuidadoso y el ajuste de dosis de metformina o de la droga

catibnica excretada por secrecion tubular renal proximal.
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-Otras: ciertas drogas tienden a producir hiperglucemia y pueden llevar a la pérdida del control glucémico.
Estas drogas incluyen las tiazidas y otros diuréticos, corticosteroides, medicamentos para la tiroides,
fenotiazinas, fenitoina, acido nicotinico, stmpaticomiméticos, bloqueantes de los canales de calcio,
isoniazida, estrogenos y anticonceptivos orales. Se recomienda monitorear al paciente al inicio del
tratamiento concomitante. Cuando estas drogas son discontinuadas, el paciente deberd ser cuidadosamente
observado debido a una posible hipoglucemia.

JECAs: los 1ECAs pueden disminuir la glucemia. Puede ser necesario el ajuste de la dosis del
hipoglucemiante durante el tratamiento concomitante o para su discontinuacion.

_Productos de contraste iodados: la administracién intravascular de agentes de contraste iodados puede
conducir a alteraciones agudas de la funcién renal y ha sido asociada con acidosis lactica en pacientes
tratados con metformina (Véase CONTRAINDICACIONES). Se debera discontinuar el tratamiento con el
producto antes del procedimiento y hasta las 48 horas subsiguientes al mismo, y reinstaurarlo solo luego de
que la funcién renal haya sido re-evaluada y la misma resultara normal.

Furosemida: furosemida incrementa la Coy y €l ABC sanguineo de metformina, mientras que metformina
disminuye la C4y ¥ el ABC sanguineo de furosemida, sin producirse cambios en el clearance renal de
ninguna de las drogas cuando se administran concomitantemente.

-Nifedipina: nifedipina incrementa la absorcion, la Cuax, el ABC y la excrecién renal de metformina.
Metformina posee efectos minimos sobre nifedipina.

REACCIONES ADVERSAS:

La mayor parte de las reacciones adversas notificadas durante la realizacion de estudios clinicos fueron leves
y transitorias, y no llevaron a la interrupcion del tratamiento. No se encontrd asociacion entre las reacciones
adversas y la edad, etnia, duracion de la exposicién o dosis diaria.

Se informaron con vildagliptin casos de disfuncién hepética (incluyendo hepatitis), generalmente
asintomética, que no produjeron secuelas clinicas y en los cuales los resultados de los controles de la funcién
hepatica volvieron a la normalidad tras la interrupcion del tratamiento.

Se han reportado con vildagliptin casos de angioedema (de gravedad leve que se resolvieron) en mayor
proporcién cuando vildagliptin fue adminisirada junto con un inhibidor de la enzima convertidora de
angiotensina (IECA).

Las reacciones adversas reportadas en los estudios clinicos fueron las sigutentes:

Vildagliptin en combinacién con metformina:

Frecuentes: hipoglucemia, temblor, cefalca, mareos, nauseas.

Poco frecuentes: fatiga. |

Vildagliptin en combinacién con metforminay una sulfonilurea:

Frecuentes: hipoglucemia, temblor, mareos, hiperhidrosis, astenia.

Vildagliptin en combinacidn con insulina (con o sin melformina):

Frecuentes: hipoglucemia, cefalea, escalofrios, nduseas, reflujo gastroesofagico.
Pagina 9 de 11
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BALIARDA S.A,

Poco frecuentes: diarrea, flatulencia.

I Vildagliptin en monoterapia:

Frecuentes: mareos.

Poco frecuentes: hipoglucemia, cefalea, edema periférico, constipacién, artralgia.
Muy raras: infecciones del tracto respiratorio superior, rinofaringitis.
Metformina en monoterapia;

Muy frecuentes: nduseas, vémitos, diarrea, dolor abdominal, pérdida del apetito. [

Frecuentes: gusto metalico.
Muy raras: disminucion de la absorcién de vitamina B, acidosis ldctica, hepatitis y resultados anormales en
el control de la funcién hepitica (reversibles luego de la discontinuacion del tratamiento), reacciones
cutaneas (eritema, prurito, urticaria),

Reportes post-comercializacion asociados al tratamiento con vildagliptin:

Debido a que estas reacciones adversas son reportadas voluntariamente a partir de una poblacién de tamafio
desconacido, no es posible estimar su frecuencia o establecer la relacién causal con la exposicién a la droga.
Estas reacciones adversas incluyen: pancreatitis, hepatitis y resultados anormales en el control de la funcién
hepatica (reversibles luego de la discontinuacién del tratamiento), urticaria, lesiones bullosas y exfoliatlivas
de la piel. ‘ :
SOBREDOSIFICACION:

Sinfomatologia:

Vildagliptin:

La informacion en relacitn a la sobredosis de vildagliptin es limitada.

Se obtuvo informacién acerca de los sintomas probables de sobredosis a partir de un estudio de tolerabilidad
con dosis crecientes de vildagliptin en individuos sanos. Con dosis de 400 mg se advirtieron tres casos de
dolor muscular y casos individuales de parestesia leve y transitoria, fiebre, edema y aumento tramsitorioI de
los niveles de lipasa. Con dosis de 600 mg se presentd un caso de edema en pies y manos y aumentos en los
niveles de creatinina fosfokinasa (CPK), aspartato aminotransferasa (AST), proteina C-reactiva (PCR:) ¥
mioglobina. Tres individuos presentaron edema en los pies, con parestesia en dos casos. Los sintomais y
valores de laboratorio anormales se resolvieron luego de la interrupcidn de la administracién de vildagliptin,
sin necesidad de tratamiento.

Metformina:

Dosis altas de metformina (o riesgo co-existente de acidosis lactica) pueden dar lugar a acidosis ldctica, lo
que requiere un tratamiento meédico urgente.

Tratamiento:

En caso de sobredosificacién se recomienda tratamiento de soporte. Vildagliptin no puede eliminarse por

hemodialisis, pero si metformina.
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BALTARDA S.A.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al hospital mas cercano o consultar a los centros
toxicolégicos del Hospital. Posadas (TE. 4654-6648 / 4658-7777) y del Hospital de Pediatria Ricardo
Gutiérrez {TE. 4962-2247/6666).

PRESENTACION: 1
Envases con 10, 14, 20, 28, 30, 56 y 60 comprimidos recubiertos,
ILDATIN DUO 50/500: Comprimidos oblengos color amarillo. ‘

ILDATIN DUO 50/850: Comprimidos oblongos color amarillo.
ILDATIN DUO 50/1000: Comprimidos oblongos color amarillo.
Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Conservacion: Mantener a temperatura entre 15°C y 30°C. Proteger de la humedad.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro.

Director Técnico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico.
Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Ultima revision: .../../...

Vog ig N

W ™

FERREYRA Margarita Estela TASSONE Marcelo Gustavo
Apoderada Co-Director Tecnico

Baliarda S.A. Baliarda S.A.

30521092501 . LOPEZ Regelio Fernando

Administrador Nacional
Ministerio de Salud
AN.M.AT.

L]
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BALIARDA S.A,

Proyecto de Rétulo de Envase Primario
ILDATIN DUO 50/500
VILDAGLIPTIN 50 mg
METFORMINA CLORHIDRATO 500 mg

BALIARDA |

Lote N°®
Vto:

|if5?' l
‘“«LE%W E’ﬂm o4

. e m .
FERREYRA Margarita Estela RODRIGUEZ Felisindo

Apoderada ; .
‘Baliarda SA ;ﬂ;ﬁiﬁﬁ?;pﬂeﬂw Tecnico
30521092501 30521092501

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministeric de Salud
A.N.MAT.
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BALTARDA S.A.
Proyecto de Rotulo de Envase Primario
ILDATIN DUQ 50/850
VILDAGLIPTIN 50 mg
METFORMINA CLORHIDRATO 830 mg
BALIARDA
Lote N°
Vio: '
|
K7 i
reem
W rm
FERREYRA Margarita Estela )
Apoderada _ RODRIGUEZ Felisindo
Baliarda SA Apoderado - Director Tecnico
30521092501 Baliarda S.A.
30521092501
i

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

,%w AN.M.AT. Ir
I
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BALIARDA S.A.

Proyecto de Rotulo
ILDATIN DUQ 50/500
VILDAGLIPTIN
METFORMINA
Comprimidos recubiertos 4
Expendio bajo receta
Industria Argentina Contenido: 10 comprimidoes recubiertos
FORMULA:
Cada comprimido recubierto de Ildatin Duo 50/500 contiene: Vildagliptin 50 mg; Metformina HC] 500 mg,
Excipientes: povidona K30, povidona K90, almiddn pregelatinizado, crospovidona, estearato de magnesio,
hidroxipropilcelulosa, hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000, propilenglicol, talco, diéxide de
titanio, éxido férrico amarillo, ¢.s.p. 1 comprimido.
POSOLOGIA:
Segiin prospecto interno
Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Conservacion: Mantener a temperatura entre 15°C y 30°C. Proteger de 1a humedad.

Especialidad medicinal autorizada per el Ministerio de Salud.
Certificado Nro.

Partida N®

Vencimiento:

Director Técnico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico.
Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Teual rétulo para el envase con: 14, 20, 28, 30, 56 y 60 comprimidos recubiertos.

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

A
o

i Emlgﬁg flrmoe

FERREYRA Margarita Estela TASSONE Marcelo Gustavo
Apoderada Co-Director Tecnico
Baliarda S.A. Baliarda S.A.

30521092501 30521092501
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BALIARDA S.A.

Proyecto de Rétulo
ILDATIN DUOQ 50/850
VILDAGLIPTIN
METFORMINA
Comprimidos recubiertos i
Expendio bajo receta 1
Industria Argentina Contenido: 10 comprimidos recubiertos
FORMULA:
Cada comprimido recubierto de Ildatin Duo 50/850 contiene: Vildagliptin 50 mg; Metformina HC] 850 mg.
Excipientes: povidona K30, povidona K90, almid6n pregelatinizado, crospovidona, estearato de magnesio,
hidroxipropilcelulosa, hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000, propilenglicol, talco, dioxido de
titanio, 6xido férrico amaritlo, ¢.s.p. 1 comprimido.
POSOLOGIA:
_ Segiin prospecto interno
Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Conservacién: Mantener a temperatura entre 15°C y 30°C. Proteger de la humedad.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro.

Partida N°

Vencimiento:

Director Técnico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico,
Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Tgual rétulo para el envase con: 14, 20, 28, 30, 56 y 60 comprimidos recubiertos.

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

%rmgag A.N.M.AT.
. im
FERREYRA Margarita Estela TEA S!? Oﬁ NE Marcélo Gustavo

gﬁﬁif';zd;& C O—Pirector Tecnico
30521092501 Baliardn S.A.

30521092501
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BALIARDA S.A.

Proyecto de Rétulo de Envase Primario
ILDATIN DUO 50/1000
VILDAGLIPTIN 50 mg

METFORMINA CLORHIDRATO 1004 mg

BALIARDA

Lote N°®
Vio:

K’ K/
sl sl
FERREYRA Margarita Estela  RODRIGUEZ Felisindo

Apoderada Apoderado - Director Tecnico |
Baliarda SA Baliarda S.4. |
30521092501 30521092501
. LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
W Ministeric de Salud

,%% AN.M.AT.
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BALIARDA S.A.

Proyecto de Rétulo
ILDATIN DUO 50/500
VILDAGLIPTIN
METFORMINA
Comprimidos recubiertos
Expendio bajo receta
Industria Argentina Contenido: 10 comprimidos recubiertos
FORMULA:
Cada comprimido recubierto de Ildatin Duo 50/500 contiene: Vildagliptin 50 mg; Metformina HCI 500 mg.
Excipientes: povidona K30, povidona K90, almidon pregelatinizado, crospovidona, estearato de magnesio,
hidroxipropilcelulosa, hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000, propilenglicel, talco, didxido de
titanio, 6xide férrico amarillo, ¢.s.p. 1 comprimido.
POSOLOGIA:
Segln prospecto interno
Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Conservacién: Mantener a temperatura entre 15°C y 30°C. Proteger de la humedad.

Especialidad medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud.
Certificado Nro.

Partida N°

Vencimiento:

Director Técnico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico.
Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rétulo para el envase con: 14, 20, 28, 30, 56 y 60 comprimidos recubiertos.

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
w Ministerio de Salud
AL AN.MAT,

K’ K

“fem *irm

FER%EYRA Margarita Estela TASSONE Marcelo Gustavo

Apoderada Co-Director Tecnico

Baliarda S.A. Baliarda 8. A.

30521092501 30521092501
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BALIARDA S.A.

Proyecto de Rotulo
ILDATIN DUO 50/850
VILDAGLIPTIN
METFORMINA
Comprimidos recubiertos
Expendio bajo receta
Industria Argentina Contenido: 10 comprimidos recubiertos
FORMULA:
Cada comprimido recubierto de lldatin Duo 50/850 contiene: Vildagliptin 50 mg; Metformina HCI 850 mg.
Excipientes: povidona K30, povidona K90, almiddn pregelatinizado, crospovidona, estearato de magnesio,
hidroxipropilcelulosa, hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000, propilenglicol, taico, diéxido de
titanio, 6xido férrico amarillo, ¢.s.p. 1 comprimido.
POSOLOGIA:
Segiin prospecto internao
Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Conservacién: Mantener a temperatura entre 15°C y 30°C. Proteger de la humedad.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro.

Partida N°

Vencimiento:

Director Técnico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico,

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rétulo para el envase con: 14, 20, 28, 30, 56 y 60 comprimidos recubiertos.

Ministerio de Salud

W A.N.M.A.T.
m
FERREYRA Margarita Estela TAS?ONE Marcelo Gustavo

gﬂ;ﬁ% ‘;d; 4 Co-Director Tecnico

Baliarda S.A.
30521092501 30521092501

LOPEZ Rogelio Fernando
W Administrador Nacional
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BALIARDA S.A.

Proyecto de Rétulo
ILDATIN DUO 50/1000
VILDAGLIPTIN
METFORMINA
Comprimidos recubiertos
Expendio bajo receta
Industria Argentina Centenido: 10 comprimidos recubiertos
FORMULA:
Cada comprimido recubierto de Ildatin Duo 50/1000 contiene: Vildagliptin 50 mg; Metformina HCI 1000
mg.
Excipientes: povidona K30, povidona K90, almidén pregelatinizado, crospovidona, estearato de magnesio,
hidroxipropilcelulosa, hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000, propilenglicol, talco, didxido de
titanio, 6xido férrico amarillo, ¢.s.p. 1 comprimido.
POSOLOGIA:
Segiin prospecto interno
Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Conservacién: Mantener a temperatura entre 15°C y 30°C. Proteger de la humedad.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro.

Partida N°

Vencimiento:

Director Técnico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico,

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rétulo para el envase con: 14, 20, 28, 30, 56 y 60 comprimidos recubiertos.

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

'f%'%% A.NMAT.
Tiem ;-lL.m
FER%’E YRA Margarita Estela TA§ONE Marcelo Gustavo

Apoderada Co-Director Tecnico
Baliarda 8.A4. Baliarda S.A.
30521092501 30521092501
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Buenos Aires, 15 de enero de 2015

DISPOSICION N° 262

ANEXO |

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

CERTIFICADO N° 57601

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién en el Registro de Especlalidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razdén Social: BALIARDA S.A.

Ne de Legajo de la empresa: 6890

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ILDATIN DUO 50/500

Nombre Genérico (IFA/s): METFORMINA CLORHIDRATO - VILDAGLIPTIN
Concentracién: 500 mg - 50 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Tk (454-31) 4340-0800 - h1tp:/ /www.anmet.gov.ar - Repiiblicd Argenting

Tecriotogia Médica ! INAME INAL Edificio Central
Av, Belgranc 1480 Av, Coseros 2161 Estados Unidos 25 Av. de M2ayo 869 '
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (CLOBSAAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
METFORMINA CLORHIDRATO 500 mg - VILDAGUPTIN 50 mg

Excipiente (s)
POVIDONA K 30 6,84 mg NUCLEO '
POVIDONA K 90 10,53 mg NUCLED

ALMIDON PREGELATINIZADO 5,26 mg NUCLEO

CROSPOVIDONA 1,05 mg NUCLEO

ESTEARATO DE MAGNESIO 9,63 mg NUCLEO

HIDROXIPROPILCELULOSA DE BAJO GRADD DE SUSTITUCION 60 mg NUCLEO
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 5,23 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 6000 2,61 mg CUBIERTA 1

PROPILENGLICOL 2,71 mg CUBIERTA 1

POVIDONA K 30 1,05 mg CUBIERTA 1

TALCO §,23 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 2,61 mg CUBIERTA 1

OXIDO FERRICO AMARILLO 0,55 mq CUBIERTA 1

Solventes: No corresponde

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

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU
Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1 BLISTER X iO)
14 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1 BLISTER X 14)

20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2 BLISTERS X 10)

28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2 BLISTERS X 14)

30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2 BLISTERS X 15 O 3 BLISTERS X 10)

56 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (4 BLISTERS X 14)

60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (4 BLISTERS X 15 O 6 BLISTERS X 10)
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1 BLISTER X
10 COMPRIMIDOS)

14 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1 BLISTER X 14 COMPRIMIDOS)

Tel. (+54-11) 4340-0800 = hup:/ Jwww.anmat.gov.er - Repliiics Argentina

Tecnotogla Médico INAME' . INAL . Edificio Centrad

Av. Befgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo 869
{C093AAP), CABA {C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1OBAAAD), CABA
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20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2 BLISTERS X 10 COMPRIMIDOS)
28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2 BLISTERS X 14 COMPRIMIDOS)

30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2 BLISTERS X 15 COMPRIMIDOS O 3 BLISTERS
X 10 COMPRIMIDOS)

56 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (4 BLISTERS X 14 COMPRIMIDOS)

60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (4 BLISTERS X 15 COMPRIMIDOS O 6 BLISTERS
X 10 COMPRIMIDOS)

Presentaciones: 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60

Periodo de vida atil: 18 MESES

Forma de conservacién: Hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacldén: PROTEGER DE LA HUMEDAD
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacidn: No corresponde

Forma de conservaclén: No corresponde

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

Cédigo ATC: A10BDOS

Clasificacién farmacoldgica: DROGAS USADAS EN DIABETES
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 en adultos: - Que no
pueden alcanzar un control adecuado de la glucemia con la dosis maxima tolerada
de metformina en monoterapia por via oral o que se encuentran en tratamiento con
la combinacion de vildagliptin y metformina en comprimidos individuales. - En
combinacién con una sulfonilurea: cuando no se alcanza el control de la glucemia
mediante metformina y una sulfonilurea, como adyuvante de la dieta y el ejercicio.
- En combinacidn triple con insulina: cuando una dosis estable de insulina y
metformina no proporcionen un control adecuado de la glucemia, como adyuvante

i
Tal, (+54-11] 4340-0800 - hitp:/ /www.anmat.gov.ar - Replblics Argentina

Tecriclogia Médlca INAME . IHAL edificie C'lntral

Av, Belgrang 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unklos 25 Av, de Mayo B69

{C1053AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAN), CABA. (C1084AAD), CABA
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de la dieta y el ejercicio.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:
a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:
Razdn Social Namero de Disposlcién Domicllio de la Localidad Pals
autorizante y/o BPF planta
BALIARDA S.A. 5416/2011 ALBERTI 1255/65/69 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA OF | ARGENTINA
_ BS. AS.
BALIARDA SA 5418/2011 SAAVEDRA CIUDAD REPUBLICA
1242/48/54/60/62 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b) Acondicionamiento primario:
Razén Social NGmero de Disposiclén Domiciilo de la Localidad Pals -
autorizante y/o BPF planta I
BALIARDA 5.A. 5418/2011 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
¢) Acondicionamiento secundario:
Razén Social NGamero de Disposlclén Domicillo de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BALIARDA 5.4, 541872011 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS. :

Nombre comercial: ILDATIN DUO 50/1000

Nombre Genérico (IFA/s): METFORMINA CLORHIDRATO - VILDAGLIPTIN

Concentracién: 1000 mg - 50 mg
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

i
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Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg - VILDAGLIPTIN 50 mg

Excipiente (s)

POVIDONA K 30 13,68 mg NYCLEO

POVIDONA K 90 21,05 mg NUCLEQ

ALMIDON PREGELATINIZADO 10,53 mg NUCLED
CROSPOVIDONA 2,11 mg NUCLEO

ESTEARATO DE MAGNESIO 15,26 mg NUCLEQ
HIDROXIPROPILCELULOSA DE BAJO GRADO DE SUSTITUCION 100 mg NUCLED
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 8,68 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 6000 4,34 mg CUBIERTA 1
PROPILENGLICOL 4,5 mg CUBIERTA 1

POVIDONA K 30 1,74 mg CUBIERTA 1

TALCO 8,68 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 4,34 g CUBIERTA 1

OXIDO FERRICO AMARILLO 2,71 mg CUBIERTA 1

Solventes: No corresponde

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

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU
Contenido por envase primarlo: 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1 BLISTER X 10)
14 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1 BLISTER X 14)

20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2 BLISTERS X 10)

28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2 BLISTERS X 14)

30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2 BLISTERS X 15 O 3 BLISTERS X 10)
56 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (4 BLISTERS X 14)

60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (4 BLISTERS X 15 O 6 BLISTERS X 10)
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase .secundarlo: 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1 BLISTER X
10 COMPRIMIDOS)

Tel (+54:11) 4340-0B00 ~ htip:/ /www.anmat.gov.ar - Replblics Argenting
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14 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1 BLISTER X 14 COMPRIMIDOS)
20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2 BLISTERS X 10 COMPRIMIDOS)
28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2 BLISTERS X 14 COMPRIMIDOS)

30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2 BLISTERS X 15 COMPRIMIDOS O 3 BLISTERS
X 10 COMPRIMIDOS) '

56 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (4 BLISTERS X 14 COMPRIMIDOS)

60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (4 BLISTERS X 15 COMPRIMIDOS O 6 BLISTERS
X 10 COMPRIMIDOS)

Presentaciones: 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60

Periodo de vida Otil: 18 MESES

Forma de conservacion: Hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacién: PROTEGER DE LA HUMEDAD
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: A10BDOS8

Clasificacion farmacoldgica: DROGAS USADAS EN DIABETES '
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 en adultos: - Que no
pueden alcanzar un control adecuado de la glucemia con la dosis méxima tolerada

%2014 -_Afio de Womenaje al Almirante Guillermo Growm, en ¢f Bicentenario el Combate Naval de Monrvevideo”

de metformina en monoterapia por via oral 0 que se encuentran en tratamiento con

la combinacién de vildagliptin y metformina en comprimidos individuales. - En
combinacion con una sulfonilurea: cuando no se alcanza el control de la glucemia

mediante metformina y una sulfonilurea, como adyuvante de la dieta y el ejercicio.

- En combinacién triple con insulina: cuando una dosis estable de insulina y

Teoi. {+54-11) 4340:0600 - http:/ fwwv.bnmatgov.or.+ Replblica Argentina
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metformina no proporclonen un control adecuado de la glucemia, como adyuvante
de la dieta y el ejercicio. '

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

d) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

“2014 - Afio de Fomenaje of Almirasite Guillenno Grown. en el Bicentenario def Combate Noval de az'orm'&fw'

Razdn Social Nlamero de Disposicidon Domicilio de [a Localidad Pais 3
autorizante y/o BPF planta
1
BALIARDA S5.A. S41B/2011 ALBERTI 1255/65/69 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS. -
BALIARDA SA 5418/2011 SAAVEDRA CIUDAD REPUBLICA
1242/48/54/60/62 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
e) Acondicionamiento primario:
Razdn Social Hamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta i
BALIARDA S.A, 5418/2011 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS, AS.
f) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nfimero de Disposicién Domicilio de Ia Locatidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BALIARDA 5.4, 5418/2011 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
240/44/46/48/50 AUTONDMA OE | ARGENTINA
BS. AS. .

Nombre comercial: ILDATIN DUO 50/850
Nombre Genérico (IFA/s): METFORMINA CLORHIDRATO - VILDAGLIPTIN

Concentraclén: 850 mg - 50 mg

Tal {+58-11) 4340-0800 - http:/ fwww.anmet.gov.ar ~ Repdbiica Argentina

Techotogla Médica INAME INAL Edificio Central .
Av. Belgrano 1480 Av, Caspros 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo 869
{C1093AAR), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA)Y, CABA (C10BAAAD), CABA 4
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Forma farmacéutica; COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
METFORMINA CLORHIDRATO 850 mg - VILDAGUPTIN 50 mg

Excipiente (s)

POVIDONA K 30 11,63 mg NUCLEO

POVIDONA K 90 17,89 mg NUCLEQ

ALMIDON PREGELATINIZADO 8,95 mg NUCLEQ
CROSPOVIDONA 1,79 mg NUCLED

ESTEARATO DE MAGNESIO 14,47 mg NUCLED
HIDROXIPROPILCELULOSA DE BAJO GRADO DE SUSTITUCION 100 mg NUCLED
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 7,85 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 6000 3,92 mg CUBIERTA 1
PROPILENGLICOL 4,07 mg CUBIERTA 1

POVIDONA K 30 1,57 mg CUBIERTA 1

TALCO 7,85 mg CUBIERTA 1

DIOXIOO DE TITANIO 3,92 mg CUBIERTA 1

OXIDO FERRICO AMARILLO 0.82 mq CUBIERTA 1

Solventes: No corresponde

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

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1 BLISTER X 10)
14 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1 BLISTER X 14)

20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2 BLISTERS X 10)

28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2 BLISTERS X 14)

30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2 BLISTERS X 15 O 3 BLISTERS X 10)

56 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (4 BLISTERS X 14)

60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (4 BLISTERS X 15 O 6 BLISTERS X 10)
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1 BLISTER X

Tel {+54-11) 4340-0800 ~ htrp://www.anmat.gov.ar - ReplObiics Argenting
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10 COMPRIMIDOS)

14 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1 BLISTER X 14 COMPRIMIDOS)
20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2 BLISTERS X 10 COMPRIMIDOS)
28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2 BLISTERS X 14 COMPRIMIDOS)

30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2 BLISTERS X 15 COMPRIMIDOS O 3 BLISTERS
X 10 COMPRIMIDOS)

56 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (4 BLISTERS X 14 COMPRIMIDOS)

60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (4 BLISTERS X 15 COMPRIMIDOS O 6 BLISTERS
X 10 COMPRIMIDOS)

Presentaciones: 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60

Periodo de vida util: 18 MESES

Forma de conservacién: Hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacién: PROTEGER DE LA HUMEDAD
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacidn: No corresponde

Otras condiclones de conservacion: No corresponde
Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cbodigo ATC: A10BDOS

Clasificacién farmacoldgica: DROGAS USADAS EN DIABETES
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 en adultos: - Que no
pueden alcanzar un contro! adecuado de la glucemia con la dosis maxima tolerada
de metformina en monoterapia por via oral 0 que se encuentran en tratamiento con
la combinacién de vildagliptin y metformina en comprimidos individuales. - En
combinacién con una sulfonilurea: cuando no se alcanza el control de ia glucemia

Teb {4 54-11) 4340-0800 - hitp:/ fwww.gnmat.gov.ar - Replblica arguntlr_ia
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mediante metformina y una sulfonilurea, como adyuvante de la dieta y el ejerciclo.
- En combinacidn triple ¢on insulina: cuando una dosis estable de insulina y
metformina no proporcionen un control adecuado de la glucemia, como adyuvante
de la dieta y el ejercicio.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracidn de la Especialidad Medicinal:

g) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Soclal NOmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pals
autorizante y/o BPF planta
BALIARDA S.A, 541872011 ALBERT] 1255/65/69 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS,
BALIARDA SA S418/2011 SAAVEDRA CIUDAD REPUBLICA
1242/48/54/60/62 AUTONOMA OE | ARGENTINA
BS5. AS.
|
h) Acondicionamiento primario: I
Razén Social Nimero de Disposiclén Domicllio de la Localidad Pals |
autorizante y/o BPF planta !
BALIARDA S.A. 5418/2011 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
240/44/46/4B/50 AUTONGMA DE | ARGENTINA
@s. AS.
i) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Mamero de DIsposiclén Domicilio de la Localldad Pais
autorlzante y/o BPF planta
BALIARDA 5.A. 5418/2011 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS,

El presente Certificado tendrd una validez de Cinco (S) afios a partir de la

fecha del mismo.
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Expediente N°; 1-0047-0001-000161-14-7

LOPEZ Rogello Fernando
Administrador Naclonal
Ministerio de Salud
ANMAT.
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