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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2024-359-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Enero de 2024

Referencia: EX-2023-136120580-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-136120580-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS S.A.1.C.F., solicita la correccién de errores materiales
gue se habrian deslizado en la Disposicion DI-2023-9369-APN-ANMAT#MS por la cual se autorizaron nuevos
prospecto e informacion para € paciente para la especiaidad medicina denominada ENDIAL / Glimepirida,
forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS / Glimepirida 1 mg, OMPRIMIDOS / Glimepirida 2 mg,
COMPRIMIDOS/ Glimepirida 3 mg, COMPRIMIDOS/ Glimepirida 4 mg; aprobado por Certificado N° 45.135.

Que errores detectados recaen en la omision de autorizacion de los rétul os.

Que dichos errores se consideran subsanables, en los términos de o normado por € Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de
Su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por € Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°. — Rectificanse los errores materidles detectados en la Disposicion DI-2023-9369-APN-
ANMAT#MS, apruebanse e incorporanse los rétulos obrantes en los documentos 1F-2023-153665383-APN-
DERM#ANMAT, |F-2023-153665089-APN-DERM#ANMAT, |F-2023-153665825-APN-DERM#ANMAT, |F-
2023-153666378-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 45.135 cuando e mismo se
presente acompariado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con los rotulos. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Roemmers

PROYECTO DE ROTULO
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 15 comprimidos.

ENDIAL
Glimepirida
Comprimidos 2 mg
Via oral
VENTA BAJO RECETA

Férmula:

Cada comprimido contiene: Glimepirida 2,00 mg. Excipientes: Lactosa monohidratada 137,52 mg;
Almidon glicolato sodico 8,00 mg; Povidona 1,00 mg; Celulosa microcristalina 20,00 mg; Estearato
de magnesio 1,00 mg; Oxido férrico amarillo 0,40 mg; Laca aluminio indigo carmin (E132) 0,08
mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

PRODUCTO MEDICINAL. MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 25°C

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION.
Certificado N°: 45.135.
Directora Técnica: Jorgelina D’Angelo, Farmacéutica.

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

Informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.A.l.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires

www.roemmers.com.ar

Fecha de Vencimiento: Lote N°:

NOTA: Este mismo proyecto de rotulo se utilizara para los envases conteniendo 30, 60 y 90 comprimidos.
La informacioén contenida en este estuche se encuentra disponible en el cédigo QR adjunto al mismo.
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/?‘ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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Roemmers

PROYECTO DE ROTULO
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 15 comprimidos.

ENDIAL
Glimepirida
Comprimidos 1 mg
Via oral
VENTA BAJO RECETA

Férmula:

Cada comprimido contiene: Glimepirida 1,00 mg. Excipientes: Lactosa monohidratada 68,98 mg;
Almidon glicolato sodico 4,00 mg; Povidona 0,50 mg; Celulosa microcristalina 10,00 mg; Estearato
de magnesio 0,50 mg; Oxido férrico rojo 0,02 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

PRODUCTO MEDICINAL. MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 25°C

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION.
Certificado N°: 45.135.

Directora Técnica: Jorgelina D’Angelo, Farmacéutica.

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

Informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.A.l.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires

www.roemmers.com.ar

Fecha de Vencimiento: Lote N°:

NOTA: Este mismo proyecto de rotulo se utilizara para los envases conteniendo 30, 60 y 90 comprimidos.
La informacién contenida en este estuche se encuentra disponible en el codigo QR adjunto al mismo.
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Roemmers

PROYECTO DE ROTULO
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 15 comprimidos.

ENDIAL
Glimepirida
Comprimidos 3 mg
Via oral
VENTA BAJO RECETA

Férmula:

Cada comprimido contiene: Glimepirida 3,00 mg. Excipientes: Lactosa monohidratada 136,95 mg;
Almidon glicolato sodico 8,00 mg; Povidona 1,00 mg; Celulosa microcristalina 20,00 mg; Estearato
de magnesio 1,00 mg; Oxido férrico amarillo 0,05 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

PRODUCTO MEDICINAL. MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 25°C

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION.
Certificado N°: 45.135.

Directora Técnica: Jorgelina D’Angelo, Farmacéutica.

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

Informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.A.l.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires

www.roemmers.com.ar

Fecha de Vencimiento: Lote N°:

NOTA: Este mismo proyecto de rotulo se utilizara para los envases conteniendo 30, 60 y 90 comprimidos.
La informacién contenida en este estuche se encuentra disponible en el codigo QR adjunto al mismo.
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Roemmers

PROYECTO DE ROTULO
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 15 comprimidos.

ENDIAL
Glimepirida
Comprimidos 4 mg
Via oral
VENTA BAJO RECETA

Férmula:

Cada comprimido contiene: Glimepirida 4,00 mg. Excipientes: Lactosa monohidratada 135,97 mg;
Almidon glicolato sodico 8,00 mg; Povidona 1,00 mg; Celulosa microcristalina 20,00 mg; Estearato
de magnesio 1,00 mg; Laca aluminio indigo carmin (E132) 0,03 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

PRODUCTO MEDICINAL. MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 25°C

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION.
Certificado N°: 45.135.

Directora Técnica: Jorgelina D’Angelo, Farmacéutica.

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

Informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.A.l.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires

www.roemmers.com.ar

Fecha de Vencimiento: Lote N°:

NOTA: Este mismo proyecto de rotulo se utilizara para los envases conteniendo 30, 60 y 90 comprimidos.
La informacién contenida en este estuche se encuentra disponible en el codigo QR adjunto al mismo.
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
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