Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacién

Dispasicion

Nlimero: DI-2019-5318-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRIES

Martes 2 de Julio de 2019

Referencia: EX-2019-42396520-APN-DGA#ANMAT

VI:_STO el EX-2019-42396520-APN-DGA#ANMAT del registro de la Administracion Nacional de

M{:dicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica - ANMAT; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A., solicita la unificacion en el R

Especialidades Medicinales (REM) de los Certificados Nros. 46.126 v 54.948, bajo los cuales se e{

egistro de
ncuentran

nscriptos los productos denominados HIPOGLUT / GLIMEPIRIDA e HIPOGLUT MET / GLIMEPIRIDA

- METFORMINA.

Que la documentacién presentada por la peticionante cumple con los requisitos establecidos en la
2810- -APN-ANMAT#MSYDS.

Que la Direccién de Gestion de Informacién Técnica ha tomado la intervencidn de su competencia.

Que se actia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N© 1490 de fecha 20 de agosto
sus modificatorios.

Por ello;

DI-2018-

de 1992 v

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Unificase en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo el r

amero de

Certificado 46.126, el contenido de los datos identificatorios caracteristicos de los Certificados Nros 46.126

y 54.948 correspondientes a las especialidades medicinales denominadas HIPOGLUT / GLIME
HIPOGLUT MET / GLIMEPIRIDA - METFORMINA, cuyo titular es la firma GADOR S.A.

PIRIDA ¢




ARTiCULO 2°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcién en el Registro de Espe
Medicinales N°® 46.126, con los datos identificatorios caracteristicos de los certificados Nros.
54.948 fechados el 17 de Abril de 1997 y el 13 de Marzo de 2009, respectivamente.

ARTICULO 3°- Cancélanse los Certificados Nros. 46.126 y 54.948 fechados el 17 de Abril de

cialidades
46.126 y

1997 y el

13 de Marzo de 2009, respectivamente, los que seran reemplazados por el mencionado por el articulo 2° de

la presente disposicion cuyos originales deberan ser presentados por el titular de los mismos en un
treinta (30) dias acompafiados de la copia de la presente Disposicion, ante la Direccion de G
Informacién Técnica. :

ARTiCULO 4°.- Registrese, remitese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a sus ef
el Departamento de Mesa de Enfradas notifiquese al interesado y héagasele entrega de la ¢
presente Disposicion y el correspondiente Certificado. Cumplido, archivese.

EX-2019-42396520-APN-DGA#ANMAT

i
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Ministerio de Sa_iud y Dasarpolio Social
Presidencia de la|Nacidn

Secretaria de
Gobisrmo de Satud

CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)|N°
46.126

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
' Razodn Social: GADOR S.A.

NO de Legajo de la empresa: 6.073

2. DATOS DE LA ESPECIALIDA:D MEDICINAL
Nombre comercial: HIPOGLUT

Nombre Genérico (IFA/s): GLIMEPIRIDA
Concentracién: 2 mg

Forma farm'acéufica: COMPRIMIDO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Sades y Delegaciones . ' Tel. (+54-11) 4340-0800 - http//www. anmet.gov.ar - Repoblica Aggentina
Sede Contral Seca Absina Sade TINAME Sede [NAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayo 858, CARA fising 6BS/571, CABA A, Caseros 2161, CTABA Estidos Unicos 25, CABA Av, Baigrono 1480, CABA
Doleg. Mendozo DReteg. Cardoba D2leg. Paso de fos Libres Deleg, Posadas Deley. Santa Fé
Rermedins de Excalada de Suiapo Treio 635, Ruta Bacional 117 ke, 10, Rague Gonzaler 1137, Eva Pardn 2456,
San Hartin 1909, Mendoza Cérdoba, COLTECAR,, Faso de los Posadas, Prov. de Snnte £,

Prov, de Mendoza Proy, de Cardoba Lilres, Prov. de Corriantes Plisiones Prov. de Tants Fé




Secretaria de

Gobierno de Salud

?
!

SERT0 . ANG DE LA EXPORIACION”

(™

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo
(s) (IFA)

Concentracion / unidad

de medida

GLIMEPIRIDA

2 mg

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de

medida
FD & C Azul N° 2 |aca aluminica 0,048 mg
Oxido de hierro amarillo N° 10 0,401 mg
Lactosa monchidrato 136 mg
Croscarmelosa sodica 8 mg
Povidona K25 1mg
Celulgsa microcristalina PH 102 20 mg
| Estearato de magnesio 2,55 mg

Ministeric de Salud y Desariollo Social
5} Presidencia de laNacién

}
!

}

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

o SEMISINTETICO.

Envase Primario: BLISTER de AL / PVC.

i

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 15, 30, 60, 500 y

1000 comprimidos, siendo los dos ultimos de USO HOSPITAL?RIO

EXCLUSIVO. | | - |
Presentaciones: 15, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos, siendo las dos ultimas
de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

|
| . |

Periodo de'vida util: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Conservar a temperatura menor de 25° C

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA.

N I
ches y Delegaciones

Sede Central
Av:de Mayo 849, CABA

Teb, (+54-11) 4340-0800 -~ hitp/fwane, anmat.gov.ar - Republica A:—"gentina

Sade INAME
Ay, Caseros 2161, CABA

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Sedea Algina
Alsineg BES/E71, CABA

3
Sede Prod. Médicos
Av. Balgrane 1-18?. CABA

. Deleg. Paso de [os Libres
Ruta NMacienzi 117, km, 10,
COTECAR., Fasa de fos
Libires, Prov. de Carrientes

pPoleg, Cordoba

Dhispo Treje 635,
Cérdaba,

Prov. do Cardeba

Deleg. Santa Fé
Cva ?’erqn 2456,
Santa Fe,

Prov, de ?ann Fe

Delcyg. Posadas
Rogus Gonzalez 1137,
Posadas, Prov, de
Misipnes

Deleg. Mendoza
Rempdios de Ezcaiada de
Sanfartin 1909, Mendoza
Proy de Mendoza
1
4

!
i




G - ANG DI LA LXPRIACION”

Secretaria de
Gobierne de Salud

Ministerio de Salud y Desarrollo Soclal
Presidencia de la Nacion

Cddigo ATC: A10BB12.
Accion terapéutica: Hipoglucemiante oral.

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la diabetes mellitus no insulino dependiente
(tipo II) que puede no ser controlada con la dieta y el ejercicio. Tratamiento
adyuvante en asociacion con insulina de la hiperglucemia no controlable con

un agente hipoglucemiante oral, dieta y ejercicio.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 13292/16.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboracién hasta el granél y/o0 semielaborado:

Razdn Social Legajo N° Domicilic de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Repiblica
Argentina

- b) Acondicionamiento primario:

Razdn Social Legajo N*° Comicilio de la planta Locatidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina

c)} Acondicionamiento secundario: ‘

Razoén Social Legajo N° Domicilio de la pianta Localidad Pais

Sedes y Dolegaciones Teb. (4+53-11) 4340-0800 - http:/fwewanimat. gov.ar - Repdblice Argentina 32
i

Sede Cantral Sede Alsina Sede INMAME | Sede INAL Sade Prod. Médicos

Av. de Mayo BE9, CABA Alzie BES/E7L, TABA Ay, Casaros 2161, CABA Estadon Unicos 25, CABA Av, Belgranc 1480, TABA
i

Deleg, Mendoza Deleg. CoHrdoba Deleg. Paso de los Libres Deateg. Posadas beleg. Santa Fé

Rernadios de Escalada de Ohizpo Treja 635, Rula Nacienal 117, &m. 10, Roque Gonzdler 1137, fEva Perdn 2456,

San Martin 1909, Mendoza Caordaba, LOTECAR, Faso de los Pasaclas, Prov. de Kanta Fé,

Prov de Mendoza Prov. de Cordoba Libres, Prov, de Corrisntes tYisiones Prov, de Santa Fé




SOTY - ANG DL LA EXPOR FACION®
Secretaria de Minisie‘rio de Salud v Desarkoltn Sociol
Gobierno de Salud Presidencia de la Nacion
GADOR S5.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A, Republica
Argentina
Nombre comercial: HIPOGLUT
Nombre Genérico (IFA/s): GLIMEPIRIDA
Concentracién: 4 mg
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO
Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
{(s) (IFA) de medida
: GLIMEPIRIDA 4 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
FD & C Azul N° 2 laca aluminica ,022 mg
. Lactosa menohidrato 134,428 mg
' Croscarmelosa sodica g8 mg
! Povidona K25 1 mg
Celulosa microcristalina PH 102 20 mg.
Estearato de magnesio ' 2,55 mg
Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmaceutico/s Activo/s: SINTETICO
o SEMISINTETICO.
Envase Primario: BLISTER de AL / PVC.
Sedes y Delegaciones Tel. {+54-11) 4240-0800 - hitp//www anmat,gov.ar - Replblica Ajgentina
Se&e Certral Sede Alsina Sede TNAME Sede TNAL Sade Prod. Médicos
Av. de Meys 869, CABA Alsina 6B5/671, CABA Ay, Caseros 2161, CABA Estados Unicdos 25, CABA Av. Beigrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoha Dealag. Paso de los Libres Debeq. Pn‘sadas beleg. Santa Fé
Rarmadios de Escalada de Cipispo Trejo 635, Ruta MNacienal 117, km {0, Rodue Gonralez 1137, Eva Peron 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordaba, COTE CAR, Pasa de los bosadas, Prov. de Sarita Fé,
Prov. de Mendoza Prov. da Cérdobs Libres, Prov, de Corrientes Misiones Prov, de Santa Fo




G AND DA EXFURTACIONT

Secretaria de Ministerio de Satud y Desarrollo Socin
Gabierne de Salud 27 Presidencia de Ia Nacién

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 15, 30, 60, 500 y
1000 comprimidos, siendo los dos dltimos de USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Presentaciones: 15, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos, siendo las dos (ltimas

de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida atil: Veinticuatro (24) meses.

Fﬁrma de conservacion: Conservar a temperatura menor de 25° C
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Codigo ATC: A10BB12.

Accién terapéutica: Hipoglucemiante oratl.

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la diabetes mellitus no insulino dependiente
(tipo II) que puede no ser controlada con la dieta y el ejercicio. Tratamiento

adyuvante en asociaciéon con insulina de la hiperglucemia no c'ontrolabieiT con
un agente hipoglucemiante oral, dieta y ejercicio. i

Prospectos autorizados por Disposicién ANMAT N© 13292/16.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Sedes y Delegaciones Tol [+54-111 4340-0800 - hitp: /fwww.enmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sode INAME Sede INAL Sade Prod. Médicos
Av. de Mayns 889, CABA Alsing BB5/E71, £4BA Ay, Casercs 2161, £ABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deiog. Cordoba Deleg. Paso de jos Libres treleg. Posadas Beleg, Santa Fé
Rernadios de Escaiada de Oblspo Treio 633, Ruta Nacienal 117, kmi. 10, Rogue Gonraler 1137, Eva Pardn J456;
San Markin 1909, Mendoza Cérdoba, COTECAR, Paso de los Posadas, Prov. de Hanta B4,

Prov. de Mendoza Prov. de Cdrdoba Libyes, Prov. de Corrientes tigipnas Prov, de Santa Fg




Secretaria de

Goblerno de Salud

ZOH ARG DE LA LXPGRIACION

Ministerio de Salud v Desarfollo Sociat
Presidencia de la Nacién

Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Locatidad Pais .
GADOR S.A, 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Repiblica
Argentina
b) Acondicionamiento primario:
Razon Social Legajo N° Domicilio de la plania Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.ABA. Repiblica
Argentina
¢) Acondicionamiento secundario:
Razdn Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
i
GADOR 5.A. 6.073 Darwin 429 C.AB.A. RepUblica
Argentina

Sedes y Delegaciones

Nombre comercial: HIPOGLUT MET

Nombre Genérico (IFA/s): GLIMEPIRIDA - METFORMINA

Concentracion: 2 mg - 1000 mg

Forma farmacéutica; COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutig:a o}

porcentual

a

Tel. {+54-11) 4340-0800 - http//www.anmet.gov.ar - Replblica Argentina

Seds Cantral
Ay, de Mays BB, CABA

Daleg. Mondoza
Ramedios de Freaiada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Merdoza

Sede TNAME
v, Caseros 2161, CABA

Seade Algina
Alsine B565/871, CTABA

Deteg. Cordoka
Ohispo Trelo 633,

Doleg. Poso de los Libres
Ruba Nacienal 117, &m. 10,
Cardoba,
Frov, de Cdrdoba

COTECAR,, Faso de fos
Libres, Prov. de Cortisntes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Dete

g. Posadas
Roque Ganzdlez 1137,
Pacadas, Prov, de
Mistones

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
Cva Pergn 2456,
Santa F2,

Prov, de Santa Fé

i

- e ——



http://11ttp:!/www.C..nMl..t.gOY.ar-

PRUTY - ANG DE LA EXPURTACION"
Secrataria de Ministerio de Salud y Desarfollo Social
Gobierno da Salud @7 Presidencia de la Nacion
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida '
GLIMEPIRIDA 2mg -
METFORMINA CLORHIDRATOC 1000 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Polivinilpirrolidona 65 mg
Almiddén de maiz 39 mg
Croscarmelosa sodica 39 mg
Didxido de silicio coloidal 2,6 mg
Celulosa microcristalina 142 mg
Estearato de magnesio 10,4 mg
Alcohol polivinilico * 5,566 mg
Didxido de titanio ! 3,47875 mg
Polietilenglicol * 2,81083 mg
Talco * 2,05942 mg
Vainillina 0,14 mg
Sacarina sodica 0,278 mg
Etanol / metanol ? 0,41354 mg
Goma laca ? 0,17342 mg
Goma carnauba ? 0,04002 mg
Cera blanca ¢ 0,04002 mg
! Componentes correspondientes a 13,915 mg de Opadry II 85F28751 blanco
Z Componentes correspondientes a 0,667 mg de Opaglés GS 2-0700
Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmaceutico/s Activo/s: SINTETICO
o SEMISINTETICO.
Envase Primario: BLISTER de AL / PVC / ACLAR
Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 15, 20, 30} 60,
' 100, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los tres dltimos de |{USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Sedes y Delpgaciones Tel, (+54-11) 4240-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
SedIe Cantral Sade Alsing Sede INAME Sede INAL Sede Prod. M édicos
Ay, de Mayo BED, CABA Alstiha BB5/671, CABA ay, Casaros 2161, CABA Estados Unidos 25, CTABA Ay, Be'grano 1480, CABA
Deleg, Mendoza Gelay., ChHedoba Deleg. Paso de los Libras Deiog, Posadas Deoleg. 5anta Fé
Rerizdias 4z Bscatads de Ohizpo Treio 635, Ruta Naciensl 1317, k. 10, Rogue Gonzdlez 1137, £va Pearpn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Chrgaba, CO.TECAR, Passo de fos Pasadas, Prov. de Hanta Fé,
Prov. de Mendpza Prov. do Cerdoba Lilbieg, Prov. de Correntes Misinnes Prov. de Eanta Fé




TRGIE - ANO DE LA LXPOR I AGIONT

Ministerio de Salud y Desarrolio Social
; Presidencia de la Nacién

Secrotaria de
Gobierne de Salud

Presentaciones: 10, 15, 20, 30, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos

recubiertos, siendo los tres tltimos de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Temperatura ambiente hasta 30° C

N

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA.
Codigo ATC: A10BD02

Accién . terapéutica: Antidiabético. Agente hipoglucemiante - .y

antihiperglucémico oral.
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Diabetes Mellitus (tipo 2), cuando el nivel de glucosa no puede
controlarse en forma adecuada tnicamente con la dieta, ejercicio fisico o
reduccion de peso. En caso de monoterapia con glimepirida o metformina no
resulta en un nivel adecuado de control glucémico.l Reemplazo de la terapia
cdmbinada de ‘glimepirida y metformina. HIPOGLUT MET puede ser
administrado en combinacién con antidiabéticos orales no betacitotréﬁcos.

HIPOGLUT MET puede ser administrado en combinacion con insulina.

HIPOGLUT MET no es adecuado para el tratamiento de diabetes mellitus tipo
1 insulinodependiente (por ejemplo para el tratamiento de diabéticos con
antecedentes de cetoacidosis). Tampoco es adecuado para el tratamiento de

cetoacidosis diabética 0 de coma o precoma diabéticos.

Serdes y Delegacianes Talb (+54-11) 4340-0800 ~ hitp//www.anmizt.gov.ar - Repiblica Argentina
Sede Cantral Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Ay, de Mayo BSO, CABA Alsine BES/671, CABA Ay, Caserps 2161, CABA Eatados Uinidos 25, CABA Av. Beigrano 1480, CABA
Deieg. Mendoza Deleg. Cordoba Deley. Paso de fos Libres Delag. Posados Oeleg. Santa Fe
ferneding de Ereatada de Unispo Trejo 635, Ruta Magional 117, ken 10, Ronue Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, COTE CAR, Paso de tos Pasadas, Prov. d= Santa F#, -
Prov. de Mendoza Prov, g Cardoba Lilares, Prov. de Correntes Misiones Prov, ds Santa Fe



O . Secrotaria de
Gokierno de Sajud
AL .

Prospectos autorizados por Disposicién ANMAT N© 2167/17.-

FOTE - AND DL LA EXPORTACION.

Ministerio de Salud ¥ Desarloflo Sociol
Presidencia de ia Macién

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

-a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Legajo N° Domicilic de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.ABA, Republica
Argentina

b) Acondicionamiento primario:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A, 6.073 Darwin 429 C.A.B.A, Republica
’ Argentina

c) Acondicionamiento secundario:

Razon Social Legajo N°¢ Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. ] 6.073 Darwin 429 C.A.B.A, Republica
' Argentina

Nombre comercial;: HIPOGLUT MET
Nombre Genérico (IFA/s): GLIMEPIRIDA - METFORMINA

Concentracién: 4 mg - 1000 mg

Forma farmaceutica: COMPRIM'I.DO RECUBIERTO

i

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - httpffwww.enmat.gov.ar - Republica Arlgnntina
Sede Central ' Sede Alsina Sede INAME Sede IMNAL Setle Prod. Médicos
Av. e Mayo 869, CADA Alsina 6A5/G71, CABA A Casercs 2161, CABA Estadns Unides 25, CABA Av. Balgrano 1480, CABA
Delog. Mendoza Deleg. Cordoba Breleg. Pase de los Libros Deley. Posadas Deleg. Santa Fo
Rermadios de Fscalada de Ghizpo Trajo £35, Ruta Macionat 117, ke 10, Roque Gonvaler 1137, Eva Per{)r\ 2456,
San Martin 1909, Meadozd Térdoba, COTECAR, Fasa de los Pasadas, Prav. o2 Santa F4,

Prov. de Mendoza Prov. de Cardohe Libres, Prov. de Corrientes Misicnes Frov, de Santa Fé



http://www,;e.nmat.gov.ar-

24510 - ANU D LA BXPORTACHIN.

Miriisterio de Salud v Desarrollo Social
c¥/ Presidencia de la Nacién

oL or 0 e ;v.w!\

oﬂl I IQt Secretaria de
Gobiermo de Salud
Aoty v inorolog k. R ,
| | |
Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida
' GLIMEPIRIDA 4 mg
METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
' medida
Polivinilpirrolidona 65 mg
Almidén de maiz ' 39 mg
Croscarmelosa sodica . 39 myg
Didxido de silicio coloidal . 2,6 mg
Celulosa microcristalina 140 mg
v Estearato de magnesio 10,4 mg
Alcohol polivinilico * 5,3828 mg
Didxido de titanio * 3,36425 mg
. Palletitenglicot * 2,718314 mg
Talco ! 1,991636 mg
Vainillina 0,135 mg
Sacarina sodica 0,27 mg
Oxido de hierro amarillo 0,538 mg
Etanol / metanol * 0,372 mg )
Goma laca 2 0,156 mag
Goma carnauba? 0,036 mg
Cera blanca ? . 0,04002 mg
1 Componentes correspondientes a 13,457 mg de Opadry II 85F28751 blanco
Z"Componentes correspondientes a 0,60 mg de Opaglds GS 2-0700
Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmaceutico/s Activo/s: SINTETICO
o SEMISINTETICO.

Envase Primario: BLISTER de AL / PVC / ACLAR I

Sedes y Delagacionas Tel, (+54-11) 4340-0800 - http/ferww.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
' i

Sede Cantral Sede Alsina Sede INAME Serle INAL Sede Prod. Médicos

Av. de Mayo B&9, CABA Alsinz GBS/E71, CABA Av. Casercs 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Balgrano 1480, CABA

Daleg. Mendoza Deley. Cordoba Deleg. Paso de lus Libres Deieg. Posadas Deleg. Santa Fé

Rernechios de Escalada de Oblspe Trajs 635, Ruta Macienal 117, ken. 10, Roogue Gonzaler 1137, Lva Pardn 2456,

San Martir 1909, Mendoza Cérgoba, COTECAR, Pasa delos Pozadas, Prov, da Santa F#,

Prov. de Mandoza Prov. de Cardobe tibies, Prov. de Corfentes ‘Misicnes Prov. da Santa Fé

|




FOTG - ANG DE LA LXFORTACIN

Ministe_r';o de Satud v Cesarfolio Social
! Presidencia de 1a Nacidn

Ql N i iot Sacretaris dg
. Gobierne de Salud

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 15, 20, 30, 60,
100, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los tres ultimos de USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 10, 15, 20, 30, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos

recubiertos, siendo los tres ultimos de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Perl'odp de vida Gtil: Veinticuatro (24) meses.

. Forma de conservacién: Temperatura ambiente hasta 30° C

Condicién de expendio; VENTA BAJO RECETA.

Cédigo ATC: A10BDO2

I

Accion terapéutica: Antidiabético. Agente hipoglucemiante | . y

antihiperglucémico oral.
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Diabetes Mellitus (tipo 2), cuando el nivel de glucosa no pﬁede
controlarse en forma adecuada Unicamente con la dieta, ejercicio fisico o
reduccion de peso. En caso de mbnoterapia con glimepirida o metformina no
resulta en un nivel adecuado de .control glucémico. Reemplazo de la terapia
.combinadla de glimepirida y metformina. HIPOGLUT MET puede| ser
administrado en combinacién con antidiabéticos orales no betacitotréficos.

HIPOGLUT MET puede ser administrado en combinaciéon con insulina.

—~

Sedes y Deiegaciolneﬁ Teb. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www anmat.gov.ar - RepGblica Argenting
Sede Central Sede Alsina Sade INAME Sede IMAL Sade Prod, Médicos
Av. oo Mayo 889, CABA Alsing BB5/571, CABA Ay, Caseros 2161, CABA Estannos Unidos 25, CABA Av. Balgrano 1480, CABA
Deley. Mendoza Detey, Cordoba Deleg. Paso de fos Libres Daleg. Posadas Deteg. Santa Fé
Rarredios ds Feoatada da Obispo Trelo 635, Ruta Macional 117, k. 10, Reque Gonrater 1137, Eva Parbn 2456,
San Martin 1909, Moadoza Cordoba, COTECAR, Pase de los Pasadas, Prov. de Eﬁanta Fia,

. Prov. de2 Mendoza Prov. de Cdrdoba Libres, Prov. de Coitentes isiones Prov. de ?anta Fé

|
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HMIPOGLUT MET no es adecuado para el tratamiento de diabetes mellitusitipo
1 insulinodependiente (por ejemplo para el tratamiento de diabéticos| con
antecedentes de cetoacidosis). Tampoco es adecuado para el tratamiento de

cetoacidosis diabética o de coma o precoma diabéticos. '

Prospectos autorizados por Disposicidon ANMAT N© 2167/17.- ;

- -

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Legajo N° Domicilio de ta planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina
]

b) Acondicionamiento primafio:

i Razén Social Legajo N°.. | Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 | Darwin 429 C.A.B.A, Republica
= Argentina

c) Acondicionamiento secundario: ;

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A, Republica
Argentina

! Nombre comercial: HIPOGLUT MET

1
Nombre Genérico (IFA/s): GLIMEPIRIDA - METFORMINA

Sedes y Delegaciones . Tel, (453-11) 4240-D800 - http://www . anmat.gov.ar - Repciblica Aulgentinaa
: h
Sede Cantral ' Secle Alsina . Sede TNAME Sade INAL Sade Prod. Médicos
Ay, de Mayo BBY, CABA Alsine GH5/B73, CABA Ay, Caneros 2161, CABA Estados Unides 25, CADA Av. Beigrano 1480, CABA
] .
Deleg. Mendoza Detey. Carrfoba Deleg. Paso de los Libres Deteg. Posades Beleg. Santa Fé
Ramedios de Freatada de Chizpo Treto 633, Ruta Nacional 217, km. 10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perbn 2456,
San Martin 190%, Mendoza Cardemba, COUTECAR, Paso de los Bacadas, Prov. de danta F4,

Frov. de Mandoza Prov. da Cérdaba Libies, Frov, de Jorcentes Misiones Prov. de Santa F&
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e

Concentracién: 2 mg - 500 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
i
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (XFA) de medida
GLIMEPIRIDA , 2 mg
METFORMINA CLORHIDRATO 500 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Polivinilpirrolidona ' i, . 32,5 mg
Almidén de maiz 19,5 mg
Croscarmelosa sédica J 19,5 mg
Didxido de silicio coloidal ‘ . 1,3mg
Celulosa microcristalina 4 70 mg
Estearato de magnesioc 5,2 mg
Alcohol polivinflico * 3,74 mg
Dioxido de titanio ! 2,3375 mg
Polietilenglicol ! . 1,8887 mg
Talco ! l . ] 1,3838 mg
Vainillina ) 0,9 mg
Sacarina sédica 4 0,178 mg
Oxido de hierro amarillo - : 0,023 mg
Oxido de hierro rojo & ‘ 0,01 mg
Etanol / metanol 2 : . 0,21638 mg
Goma laca * i 0,09074 mg
Goma carnauba ? ' - 0,02094 mg
Cera blanca * , 0,02094 mg
1 Componentes corraspondientes a 9,35 mg de Opadry II 85F28751 blanco
7 Componentes correspondientes a 0,349 mg de Opagids GS 2-0700

4 '

Sedes y Delegacionas Tel. (4-54-11) 4340-0800 - hitp/fwww.enmabgov.ar - Repiblica Argentina
i : .

Sade Central Sade Algina Sede INAME Sade INAL Sede Prod, Médicos

Ay tde Mays 869, CABN Alzinz 685/671, CABA Av. Caserps 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Ay, Belgrano 1480, CABA

ODeleyg, Mendoza Deley., Cardoba Dealeg, Pase de los Libres Deloy, Posadas - feleg. Santa Fé

Remadios da Bscatada de Ohizpo Treio 635, Ruba Naclonal 117, ke, 10, Rogue Gonedisr 1137, Fya Perdn 2454,

San Martin 1999, Mendoze drgoba, COTECARL, Pase de fos Posadas, Prov. de Santy Fé,

Prov. de Mehdoza prov. de Cdndohe Libres, Prov. de Corientes Misiones Prov. de Santa Feé

1_




RTHG - ANG DE LA EXPORTACION"

Saecretaria de
Gobierne de Salud

Ministe.rio de Salud y Desartolle Sociat
=4 Presidenciadela lNacic‘m

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

o SEMISINTETICO.

Envase Primario: BLISTER de AL / PVC / ACLAR

A

Coritenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 15, 20, 30, 60,
100, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los tres ultimos de USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 10, 15, 20, 30, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos .

recubiertos, siendo los tres ultimos de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Gtil: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Temperatura ambiente hasta 30° C
Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Cédigo ATC: A10BD02

Accion terapéutica: Antidiabético. °~ Agente hipoglucemiante | vy

antihiperglucémico oral.
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Diabetes Mellitus (Eipo 2), cuando el nivel de glucosa no puede

controlarse en forma adecuada Unicamente con la dieta, ejercicio fisico o

reduccién de peso. En caso de mbnoterapia con glimepirida o metformina no

Sedias v Delegaciones Ted (+54-11) 4340-0800 ~ http/fwwwv.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Sade Central Sede Alsing Sede INAME Sede INAL Sade Prod. Médicos
Av. e Meyo 869, CABA Alsina B&5/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Eerarios Unidos 25, CABA Av, Belgrane 1480, CABA
Delng. Mendoza Deteg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Beley. Posadas: Deleg. Sants Fé
Ramgdios de Evcalada de Chiapo Trejo 635, Puta Necional 117, km. 10, Raogie Gondler 1137, Fva Pargn 24356,
San Martin 1809, Mendoza Cordaba, COUTE.CAR,, Fasa de los - Posadas, Prov. de Sants Fa,

Prov. #e Mendoza Prov. de Cérdoba Libires, Prov. de Corrfentés ) tisivnes Prov. de Santa Fé
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" resulta en un nivel adecuado de control glucémico. Reemplazo de la terapia

combinada de glimepirida y metformina. HIPOGLUT MET puede ; ser
administrado en combinacion con antidiabéticos orales no betacitotroficos.
' HIPOGLUT MET puede sér administrado en combinacién con insulina.
HIPOGLUT MET no es adecuado para el tratamiento de diabetes mellitusjtipo
1 insulinodependiente (por ejemplo para el tratamiento de diabéticos| con
antecedentes de cefoacidosis). Tampoco es adecuado para el tratamiento .d;a

cetoacidosis diabética o de coma o precorﬁa diabéticos.
Prospectos autorizados pof Disposicion ANMAT N© 2167/17.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Legajo N° Domicilic de la planta Localidad Pais

GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
; Argentina

b) Acondicionamienfo primario:

Razon Saocial Legajo N°. | Domicilio de la planta Localidad Pais
GADOR S.A. 6.073 - Darwin 429 C.A.B.A. , Repiblica
' Argentina

c) Acondicionamiento secundario:

Razdn Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais

Sedes v Delegaciones . Tel, (+54-11) 4340-0800 - hitp:/fwwyanmst.gov.ar - Repdblica Afgentina

Sede Central ’ Sede Alsinn Sede TNAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Ay, de Mayo 869, CABA - Aleing BBS/B71, CABA - Ay, Caserps 2161, CABA Estados Unidas 25, CABA Ay, Baigrano 1480, CABA
¢ L

Deleg, Mendnza Deiog. Coardoba Deleg, Phso de los Libros eleg. Posadas befeg. Santa Fé

Rerpedios de Ezcalads de Onispo Trejo 635, Ruta Navienat 117, ko 10, Rogue Gonzalez 1137, EBva Penbrn 2456,

San Martin 1909, Mendoza CErdaba, COUTE CAR, Paso de los Posacas, Prov. de Santa F&,

Proy. de Mendoza Prov. de Cérdoba ibies, Prov, de Correntes Misionas Prov. deSanta Fé




RGTE - AND DE LA CXPORTACION

Mindsterio de Salud v Desarrolo Socinl
Presidencia de la Nacién

Secretaria de
! Gobierno de Salud

GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 C.A.B.A. Republica
Argentina i

!
:

Se unificaron los Certificados Nros. 46.126 y 54.948, fechados el 17 de Abr!il de

4. OBSERVACIONES ;

1997 y el 13 de Marzo de 2009, respectivamente por el EX-2019-42396520- -

APN-DGA#ANMAT.-

5. VIGENCIA:

El presente Certificado tendré vigencia hasta el 17 de Abril de 2022.-

Disposicion N°: 5 3 1 8

Sedes y Deipgaciones Tel. (+54-11) 4340-0B00 - hittp/fwww anmet.gov.ar - Repldblica A!a"gentina
Siede Central Sedao Alsina Sede TNAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. tle Mays B69, CTABA Alsinz BBO/BTL, LABA Ly, Caneros 2181, CABA Estados Unidos 28, CABA Av. Belgranoe 1480, CABA
Deleg. Mendoza Peleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Rarnedlos de Escalada e Onispo Trejo 635, Ruta Naecienal 117, km 10, Roque Gorealer 1137, Eva Pardn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cardoba, COUTE.CAR, Faso de los Pagsadas, Prov. de Santa F2,

Prov. da Mendoza Prov. de Cardoba Librag, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018

