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Disposición

Número: Dl-20l9-5318-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
I

Martes 2 de Julio de 2019

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

VISTO el EX-2019-42396520-APN-DGA#ANMAT del registro
Médicamentos, Alimel1tos y Tecnología Médica - ANMAT; Y

C0NSlDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A., solicita la unificación en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de los Certificados Nros. 46.126 y 54.948, bajo los cuales se ehcuentran,
inscriptos los productos denominados H1POGLUT / GLlMEPIRlDA e HIPOGLUT MET / GLlMEPIRIDA
- METFORMINA.

Que la documentación presentada por la peticionante cumple con los requisitos establecidos en la 01-2018-
2810- -APN-ANMAT#MSYDS.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490 de fecha 20 de agosto de 1992 y
sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Unificase en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo el número de
Certificado 46.126, el contenido de los datos identificatorios caracteristicos de los Certificados Nrbs. 46.126,
Y 54.948 correspondientes a las especialidades medicinales denominadas HIPOGLUT / GLlMEPIRlDA e
HIPOGLUT MET / GLlMEPIRIDA - METFORMINA, cuyo titular es la firma GADOR S.A.



ARTÍCULO 2°._ Extiéndase el Certificado Actualiza40 de Inscripción en el Registro de Espepialidades
Medicinales N° 46.126, con los datos identificatorios característicos de los certificados Nros. 46.126 y
54.948 fechados el17 de Abril de 1997 y el13 de Marzo de 2009, respectivamente.

ARTÍCULO 3°._ Cancélanse los Certificados Nros. 46.126 y 54.948 fechadas el 17 de Abril de 1997 y el
13' de Marzo de 2009: respectivamente, los que serán reemplazados por el mencionado por el artí¿ulo 2° de
la presente disposición cuyos originales deberán ser presentados por el titular de los mismos en uq plazo de
treinta (30) días acompañados de la copia de la presente Disposición, ante la Dirección de Gestión de
Informacíón Técnica. I
ARTÍCULO 4°._Regístrese, remítese a la Direccíón de Gestión de Información Técnica a sus efectos, por
el ,Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hágasele entrega de la dopia de la
presente Disposición y el correspondiente Certificado. Cumplido, archívese.
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Date: 2019.07.02 16:19:31 ART
Localion: Ciudad Aulónoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
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Sécretaria de
Gobierno de Salud

.&. Ministerio de Salud y Des" 0110Sodal
~ Presidencia de la Nación

CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCIÓN EN EL,
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) N°

46.126

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de Especialidldes

Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos identificatbrios

característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: GADOR S.A.

NOde Legajo de la empresa: 6.073

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: HIPOGLUT

Nombre Genérico (IFA/s): GLIMEPIRIDA

Concentración: 2 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Fórmula Cualitativa

I
y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutiba o

porcentual

Deleg. Posadas
Reqtl •• Conz:¡i¡ll'z 1.l.:a,
Po<;ad"s, Prov. de

r-1is;one$

Te!' (+54-11) 4340-0800 -llttp:!/wwl!'.',cnG"'at.gov.t'l1"' - R<I!públkaAJ,~g<I!ntina

Sede "INAME Sede fNAI. Sede Prod. édlcos
Av. Cas€ros 2161, 0).6,\ Estados Ur-íclos25, CABA .&v Be!gra"o 1480, CAB;,. I

Deleg. Sant)) Fé
Evi,l P€dn 2456,

~;¡nt¡;> Fé,

Cm" de I.il."_",_'_'

Deleg. Paso de los Ubres
Rut<l NildO¡'ClI .1.17. km. 10,
CO.TE.CAR., P"so dE' los
Ubre::;, Prov. de Conientes

Deleg. Córdoba
0::);"';00 '-''''jo 63:>,

Cb-doba,
Pro\,. de CÓrdODi'

Sede Alslna
Alsin<? 665/571, CAGA

Sedes V Delegaciones

Dch:~g. MendozQ
RE'.m;o>dio5 de E"c"!,,,dOl d~
San H"rtir¡ 1909, !'-1(>-nc!oz",
Prov, el,;:>Her>doza

Sed~ Central
1"1,\'. d€ Mayo 86?, U\B!\



Secretaria (je
Gobierno de Salud

"20fP . ANO UL LA EXH~iirACiÓN'

& Ministerio de Salud y Desarrollo Social
~ Presidencia de la !Nación
. ¡

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo Concentración I unidad
(s) (IFA) de medida

GLIMEPIRIDA 2 mg

Excipiente (s) Cantidad I unidad de

medida

FD & C Azul N° 2 laca alumínica 0,048 mg

Oxido de hierro amarillo N° 10 0,401 mg

Lactosa monohidrato 136 mg

Croscarmelosa sódica 8 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 Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉ reo

o SEMISINTÉTICO.

Envase Primario:' BLISTER de AL / PVc.

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

1000 comprimidos, siendo los dos últimos de

EXCLUSIVO.

,,
USO HOSPITALARIO

I

Presentaciones: 15, 30, 60, 500 Y 1000 comprimidos, siendo las dos últimas

de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de Ivida útil: Veinticuatro (24) meses.

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

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA.

VvP1.e~es yOe'"g,coones Tel. (+54-11) 4340-0800 - "ttPJlwww.,n~,t.gOYN - Rcpúbnca A'~Ontina

Sede Central
1'1'1.- de, Mavo 8<59. CA.SA

Deleg. Mendoza
R••m:l"dio5 de E"c"l21da ¡j•••
5:1n¡t-1<1rtÍ'l 1909. f'lendozo
Prov d'.':'1'1embza

Sede Alsirm
Alsil1;? 665/571, CASA

Deleg. Có •..doba
Obispo Trejo 635,

Córdoba,
Prov. d'1 Córdob<:1

Sede lNAME
"IV. C,.,sero5 2161, C;'.Bi\

Deleg. Paso de los t1bréS
Ruta Nacional 1:17, km. 10,
CO.TE.CAR., Paso de los
Libres, Prov. de Corri..,ntes

Sede INAl
Est"d')5 Unidos 25, C/\.8A

Deleg. Posadas
Roqu"! C(:mziÍl~z .1137,

Posad",,,. Prov. de
f-li"iones

,
Sede Prod. Medlcos

ll.v. Be!grClnQ 1.18p. Cf\Bil.

Deleg. s~nta Fé
[lia Pel"<~n2456,

S,anw Fié,
Prov. de Tanta Fé



onmot7
:1" ~""''<'J,,,,~', \(}''¡''3
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Secretaria de
Gobierno de Salud

Ministerio de Salud y Desarrollo Sodal
Presidencia de la Nación

Código ATC: A10BB12.

Acción terapéutica: Hipoglucemiante oral.

Vía/s de administración: ORAL

¡
Indicaciones: Tratamiento de la diabetes mellitus no insulino dependiente

I
(tipo II) que puede no ser controlada con la dieta y el ejercicio. Tratamiento

adyuvante en asociación con insulina de la hiperglucemia no controlablJ con

un agente hipoglucemiante oral, dieta y ejercicio.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO13292/16.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboración hasta el granel V/o semielaborado:

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad País I
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 CASA República

Argentina

b) Acondicionamiento primario:

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad País

1
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 CA. B.A. República

Argentina

e) Acondicionamiento secundario:

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad País ,
I
I

Deleg. Posadas
RO',lW~~Gon;:;ál"'7 1:137,

Posadas, Prov. d>;!
(.llsíones

Sede INAl
E<;~"dos Unidos 25, CN3A

I
Te!' (+54-11) 4340-0800 - Ilttp://www ..<>nm<.!Lgov.ar- Rt.:-públlca Argentina

Sede INAME .
"''J, C<l$~ro$ 2161, Cl,BA

Deleg. PESO de los Ubres
Rula N.,dot1",I:t:l7, km. 10,

CO.TE.Cf,R., Paso de ¡os;
Libres, Prov. de Corrientes

Oeleg. Córdoba
Ohispo T''''J'' 63.'>,

C<Sr<:loba,
Pro\'. d~ C6rdob<:'!

Sede Alsina
AI~llle 665/671, CASA

Sede Central
Av. de MGYQ869, CAB';

Sedes y Dclegadoncs

Deleg. Mendoza
R",mf'_di(~$ de E~(",:"d", de
San Hart,n 1909, f'1e'l(lozJl
Prov de f-.-lendoza

,
Sede Prod. Médicos

ll'!. B~!graF1o 148? C/\6A,
Deleg. Santa Fé

EVd Pel'6n 2.456,
S"'nta Fé,

Prov, de Santa Fé

I

_______________ 1



GADOR S.A. 6.073 Darwin 429

Se<::r('!taría de
Gobierno de Salud

C.A. B.A.

"2019 .,ANO OC LA EXFI ¡:,¡ItCf()tV"

Minlsterl0 de Sillud y Desartollo Sodo!

Presidencia de la ¡NaciÓn

República I
ArgentIna

Nombre comercial: HIPOGLUT

Nombre Genérico (IFA/s): GLIMEPIRIDA

Concentración: 4 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo Concentración I unidad

(s) (IFA) de medida

GLIMEPIRIDA 4 mg

Excipiente (s) Cantidad I unidad de

medida

FD & e Azul N° 2 laca alumínica 0,022 mg

Lactosa monohidrato 134,428 mg

Croscarmelosa sódica 8 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 Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉ ICO

o SEMISINTÉTICO.

vve ,E'::'~~:;o:,;m";,, BLISTERd, AL/ ':;:'~.'"'" """",. "'''.~ '.'''''"'"' "","'~"'_'"
Sede Central Sede Alsirm Sede INAME Sede INAL Sede Prado JédlCOS
Av. de M<"yo869, CJ\Bt\ f\;1~in" 665/671, CASA ¡'IV.C,:,sero5 21e:'L f=iiBA Estados U!""idos 25. CASA Av. Be'grano 148.0, CASA

Deleg. Mendoza Deleg. C6rdoba Deleg. Pnso de los Ubres Deleg. Posadas Deleg. sJnta Fé
Renlc<>dim;de Escal''',i" de Obispt) Trejo 635, Rut~ Nadon,,11 [7, km. 10, Roque Gon:"ález 1137, Eva Pen¡'n 2456,
San Hart!n 1909. Me'1doza C6rdoba, CO.TE,CAR"P<t50 de!ns Posóldas. Prov. de qanta Fé,
Peoy.de el,,,ó,,, Pcov.d, eded,b, Lib,,,. Poov.d, Co,.,j,pt" '.11"0"" P'o'. d, r_,_pt_'_F'_. _



Secretaría de
Gobierno de Salud

&. Ministerio de Snlud y Desarrollo Sodnl
~ Presidencia de la Nación

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

1000 comprimidos, siendo los dos últimos de USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Presentaciones: 15, 30, 60, 500 Y 1000 comprimidos, siendo las dos últimas,

de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses.

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

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Código ATC: Al0BB12.

Acción terapéutica: Hipoglucemiante oral.

Vía/s de administración: 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 asociación con insulina de la hiperglucemia no controlablJ con,

un agente hipoglucemiante oral, dieta y ejercicio.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO13292/16.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Sede Central
Av. de M",Y::>859, CABA

Deleg. Mendoza
R€'medlo5 de Escaiada de
S:;¡n Hartin 1909, J'1e'10oz..,
Pro\;. de ~1endoza

Sedeo Alslna
Alsi"" 665/671, CIl,SA

Deleg. Córdoba
Obispo Trejo 635,

C6cdoba.
Prov. de C¿¡("dob~

Sede lNAME
,\v. Caserc~ 2161. G\BA

Deleg, Paso de los Ubres
RlJta W"donallt7, km.~O,
CO.TE.CI\R., Paso de Jos
Ubrec;, Prov. de Corrientes

Sede INAL
Est"dos Unido!"> 25, C,~,gA

Deleg. Posadas
Peque Gonzá!E'z 1137,

P05",d"'5, Prov. de
Hisiones

Sede Prod. Médicos
Av. Se!gcano 1480, CASA

Deleg, S~nta Fé
Eva Pl'lrón .~456;

-:;""t", Fé,
Prov. de Santa fé



Secretaria dE'
Gobíerno de Salud

Mínlsterio de Salud y DC'sartollo Social
Presidencia de la Nación

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad País ,

I
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 CA. B.A. República

Argentina

b) Acondicionamiento primario:

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta localidad País I
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 CA. B.A. República

1Argentina

e) Acondicionamiento secundario:

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta localidad País I
I

GADOR S.A. 6.073 Darwln 429 CA. B.A. República

1Argentina

Nombre comercial: HIPOGLUT MET

Nombre Genérico (IFA/s): GLIMEPIRIDA - METFORMINA

Concentración: 2 mg - 1000 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa

porcentual

por unidad de forma farmacéutica
!

o

Sedes y Delegaciones TeL (+54-11) 4340-0800 - 11ttp:!/www.C..nMl..t.gOY.ar- República A, entina

Sede Central
Ay. de Mayo 86?, O\BA

Deleg. Mcndoza
Rem",dios d", F~cl1;"da ti",
S21n t'1art1., 1909. M •.•.no;!oz"
Pro,"_ de Her'doza

Sede Ah.ina
I\lsíne 665/571, CABA

Deleg. Córdoba
O~L>po Tn'1Jo 6'3'5,

C6rdoba,
Prov, do;> Cb-dob~

Sede lNAME
!\v. C;)SerO$ 2161. Cf\..BA

Deleg. Pnso de los Ubres
Rula N"don,,1 :['{7, km. 10,
CO.TE.CAR., !'aso d", !o~
Libres, Prov. de Coniente:s

Sede INAL
Estado:;; Unidos 25. CASA

Deleg. Posadas
R"'que G'mz:ál", •• 1137,

Pos"dC'-s, Prov, de
Hb'ones

Sede Prod. Médicos
ll'!. B~igrqno 148,0, CABA

I
Deleg. Santa Fé

l~v;;oP<"I"Qn2456,
$,;;oElt. .• F¿,

Prov, de Santa Fé

1¡

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


Secmt,i"ia de
Gobierno de Salud

"2019 . ANO V[ L,q LXPr tn AG!ON'

&. Mínisterio de Salud y Desar 0110Socinl
~ Presidencia de la [Nación

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo Concentración / unidad

(s) (IFA) de medida

GLIMEPIRIDA 2 mg

METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg

Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Polivinilpirrolidona 65 mg

Almidón de maíz 39 mg

Croscarmelosa sódica 39 mg

Dióxido de silicio coloidal 2,6 mg

Celulosa microcristalina 142 mg

Estearato de magnesio 10,4 mg

Alcohol polivinílico 1 5,566 mg

Dióxido de titanio 1 3,47875 mg

Polietilenglicol 1 2,81083 mg

Talco t 2,05942 mg

Vainillina 0,14 mg

Sacarina sódica 0,278 mg

Etanolj metanol 2 0,41354 mg

Goma laca 2 0,17342 mg

Goma carnauba 2 0,04002 mg

Cera blanca 2 0,04002 mg

1 Componentes correspondientes a 13,915 mg de Opadry 1185F28751 blanco

2 Componentes correspondient~s a 0,667 mg de Opaglós GS 2-0700

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

o SEMISINTÉTICO.

Envase Primario: BLISTER de AL / PVC/ ACLAR

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 15, 20, 30 60,

recubiertos, siendo los tres últimos de USO

Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.<..Inm<1t.gov.ar- República A~gcntína

Sede INAME Sede INAL Sede Prod. 4~diCOS
,''.v. c.~seros 2161, C,l.BA Est¿¡odosUnído5- 7.5, C!,,sA Av. 8o;-'gluno 1410' CASA

Deleg. Paso de los Ubres Oeh~g. Po~adas Ocleg S nta Fé
Ruta N••cion"l111'1, km, 10, Roqu'i' G()"7.;l,I~z 11.37, r:<a ,pe)" 7456L~~~~:P~~~"d::~~r~~t;~~sPosa~'7:;'o~~~v.d~ Pmv. d~Q~~~.F:¿

-~--- -

Deleg. Córdoba
Obispo 1'''''.10 635,

CÓi'doba.
Prov. de Cordoba

Sede Alslna
Alsil1;; 665/671, CABl,

¡
Sede Central
Av. de Mayo 869, CAGA

J
Deleg. Mendoza
Remedio,; ::1" Es,.-il!ad" dp,
SJln f.1Qrt!n 1909. !'1e!ldoz<l
Pro\;. de Heno;;>za

!

100, 500 Y 1000 comprimidos

~ HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Sedes y DelegaCiones



Secretaria dp.
Gobierno de Salud

&. Míilisterío de-Salud y Desartollo Sod;)l
~ Presidencia de la Nación

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

recubiertos, siendo los tres últimos de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservación: Temperatura ambiente hasta 30° C

Condición de expendio: VENTA BAJORECETA.

Código ATC: A10BD02

Acción . terapéutica: Antidiabético. Agente hipoglucemiante y

antihiperglucémico oral.

Vía/s de administración: ORAL

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

controlarse en forma adecuada únicamente con la dieta, ejercicio físico o

reducción de peso. En caso de monoterapia con glimepirida o metformina no

resulta en un nivel adecuado de control glucémico. Reemplazo de la terapia

combinada de glimepirida y metformina. HIPOGLUT MET puede ser

administrado en combinación con antidiabéticos orales no betacitotróficos.

HIPOGLUT MET puede ser administrado en combinación 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 o de coma o precoma diabéticos.
Sedes y Delegaciones Tel, (+54-11) 4340~0800 -Ilttp://www.~n¡¡.ct.gov.ar - Rr,;públi<::aArgentina

Sede Central
Av. d~ M~vo 86~1,O,BI'I

Deleg. Mendaza
Rerf'!':dios d? E',ca'ada de
San t..1i'lIt;'l 1900, M•.•ndozCl
Prov, de t-1el,doza

Sede Alsine
I\lsl••.; 665/671, CABA

Deleg. Córdoba
Obispo Tno;jo 63'>,

C6rdoba,
Prov, de Cón:::loba

Sede lNAME
Av.Casero .• 216L C"BA

Deleg. Paso de los Ubres
Rut" Nilcional117, km tO,
CO.TE.CAR-, Paso de los
Ubres, Prov. de Corrientes

Sr.de INAl
E"t..,dos Uf'ldo!'> 25, G~,6A

Oeleg. Po~ados
RO'lU~ G'mr_~!el. 11.37,
Posada,>, Prov. d~

r.lis'ones

Sede Prado M~dicos
Av. 8,..:g:<"'0 1480, CASA

Deleg. S•.•nta Fé
EV<lPprón 2456,

Sólnt" Fé,
Prov, de $anta Fé



t

Sede Prod. ~édICOS
Av. 8elgrano lt.JSO, CASA.,

Deleg. Santa Fé
Eva Perbn <~456,

~~nt:3F,!,

p,~v d. f_._nt_a_Fé _

I
Ministerio de Salud y Desndollo Socinl
Presidencia de la Nación

Deleg. Posadas
Roq\fe (,on;:A1ez 11.:17,
pos;)d~s, Prov. de

f.lls;one!>

Sede INAL
Estildo:;; Unido,; 25, CASA

SecrNar1¡¡ de
Gobierno de Salud

Sede INAME
¡'.Y. Caseros 2161. CASA

Deleg. Paso de los Ubres
Rutil N",donal.1.17, km, la,
(,O,TE,CAR., Pas'; de 10$
Libres. Prov. de CopientEs

Dcleg. Córdoba
Oh;~r>o Tr"l.1o 635,

Có,-dQba,
Prov. de Córdoba

Sede Als!na
Als!n;> 665/671, CASA

<1" 1"'''!',;,,, ,"';i't')~ "
~,é:10><:0

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO2167/17.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboración hasta el granel V/o semielaborado:

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta localidad País

GADOR S.A. 6.073 Darwln 429 CA. B.A. República I.
Argentina

b) Acondicionamiento primario:

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta localidad País

1
GADOR S.A. 6.073 Darwln 429 CA. B.A. República I

Argentina

,

e) Acondicionamiento secundario:

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad País

GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 CA.B.A. República IArgentina

Nombre comercial: HIPOGLUT MET
"

Nombre Genérico (IFA/s): GLIMEPIRIDA - METFORMINA

Concentración: 4 mg - 1000 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

s y Delegaciones TeL (+54-11) 4340-0800 - http://www,;e.nmat.gov.ar- República A. ontil

Deleg. Mendoza
R",n'''HliQ5 de r:scaiadi' de
S:H1 f-1art1n 1909, Mendo2<í
Pro\!. de ¡'1endDz~

Sede Central
¡w. Q€ tllayo 869, Ci,B!\

LA~ede

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

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéuti¿a o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo Concentración / unidad

(s) (IFA) de medida

GLIMEPIRIDA 4 mg

METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg

Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Polivinilpirrolidona 65 mg

Almidón de maíz 39 mg

Croscarmelosa sódica 39 mg
:

Dióxido de silicio coloidal 2,6 mg

Celulosa microcristalina 140 mg

Estearato de magnesio 10,4 mg

Alcohol polivinílico 1 5,3828 mg

Dióxido de titanio 1 3,36425 mg

Polietilenglicol 1 2,718314 mg

Talco 1 1,991636 mg

Vainillina 0,135 mg

Sacarina sódica 0,27 mg

Oxido de hierro amarillo 0,538 mg

Etanolj metanol 2 0,372 mg

Goma laca 2 0,156 mg

Goma carnauba 2 0,036 mg

Cera blanca 2 0,04002 mg

1 Componentes correspondientes a 13,457 mg de Opadry 1185F28751 blanco

2 Componentes correspondientes a 0,60 mg de Opaglós GS 2-0700

Origen y fuente del/de 105 Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO

O SEMISINTÉTICO.

Envase Primario: BLISTER de AL / PVC / ACLAR

Sedes V Delegaciones

¡
Te!-(+54-11) 4340-0800 -l1ttp:/lwww.E.n~aLgov.ar - República AI7Jentína

Sede Central
Av. de M<.>yo869, 0\61\

Deleg. Mendaza
Rerned,,)~ d", Escil!ada de
S:¡n M:ar',HI 1909, MenrlozCl
Prov, de Hendoza

Sede Alsina
A1sín" 665/671, O\BA

Deleg. Córdoba
Obispo Tl<!j~)635,

Cél-doba,
Prov, de Córdoba

Sede INAME
Av. Caseros 216L C,\BA

Deleg. Paso de los Ubres
Ruta N~donaI117, km,lO.

CO,TECAf\., Paso de I~
Ubres, Pro\'. de Con"i",ntes

Sede JNAL
Estados U,,¡d05 25, CASA

Deleg. Posadas
Roque Gon,.,ál",.?' .1137,

Po=,,,d,,,>, Prov. o-e
't-lis;ones

I
Sede Prod. Médicos

Av. Belgrallo 1480, CABA

I
Deleg. Santa Fé

[va P",r6n 2456,
~ant<o F¿,

Prov. de !'anta Fé
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l.Minis'e,io de S~lud y DesarLo S?<;ial
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I
Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 15, 20, 30) 60,

100, 500 Y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los tres últimos de USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

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

recubiertos, ?iendo los tres últimos de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservación: Temperatura ambiente hasta 30° C

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Código ATC: Al0BD02

Acción terapéutica: Antidiabético. Agente hipoglucemiante • y

antihiperglucémico oral.

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: Diabetes Mellitus (tipo 2), cuando el nivel de glucosa no Piede

controlarse en forma adecuada únicamente con la dieta, ejercicio físico o

reducción de peso. En caso de monoterapia con glimepirida o metformiJa no

resulta en un nivel adecuado de control glucémico. Reemplazo de la tJaPia

combinada de glimepirida y metformina. HIPOGLUT MET puede ser

Ocleg. Posadas
Roque Gon~ál!"z 1137,
PosaclD~, PnJv. de

His!ones

Sede INAL
Est"dos Unidos 25, CASA

Sede INAME
Av. Caseros 2161. C,1.B,'\

Deleg. Paso de los Ubres:
Rut;¡ Nadol".<ll .117. km. 10.
CO.TE.CAft, Pas:) de los
Ubl~S, Prov. de ConiEntes

Deleg, Córdoba
Obi$po T,.."jo 6:"15,

C6rdo!:>a,
Prov. d,~ Córdoba

Sede- Alslo;;¡
Alsin;:> 665/671, CABA

administrado en combinación con antidiabéticos orales no betacitotróficos.
I

HIPOGLUT MET puede ser administrado en combinación con insulina.

Te!' (+54-11) 434:.0800 - httpJ/www.,am>t.gev.OC- Pepúblic, Ale,,;a.

I
Sede Prod. ~édicos

Av. 8e!Q'",no 1480, CAGA.. I
Deleg, Santa Fé
Eva Pe,-in ;~¡¡S6,

~anta Fo!!,

P,úv. de rota Fé

Sedes y Delegadones

Sede Central
i\v. de M<'iYo869, Ci\BA

Deleg. Mendoza
R€ITp.dios de r:<cc711;,¡dñde
San tvlart,n 1909. !'1f"ldo:;:;;l

. Prov. de !-lendo:;:a
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Secr~tarii1d(~-
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II 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 o de coma o precoma diabéticos.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO2167/17.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Razón Social Legajo N° 1 Domicilio de la planta localidad País I
GADORS.A. 6.073 Darwin 429 CA. B.A. República

Argent1r'a
},

b) Acondicionamiento primario:
I

Razón Social legajo N°, Domicilio de la planta localidad País l
GADOR S.A. 6.073

I
Darwln 429 CA. B.A. República I~., Argentina.

J,
e) Acondicionamiento secundario:

Deleg. Posadas
Roqu<:, (,-on;::;;,I"" 1137,

Posad;;o;, Prov. de
r-ll,,;ones

leL (+54-11) 4340-0800. I1ttp:llwww.<:._t1!T.et.gov.ar-Republlca A'¡genbna

Sede INAME Sede INAL Sede Pt"od. JédlCOS
¡w. C~,,€ros 2161. el,eA Est,x!os Unidos 2:5, C",SA Av. Be!grano 1480, CABA

I
Deleg. Santa Fé

Eva Pr!rbn 2456,
.~<lntaFé,

P,nv de r'" FéDeleg. Paso de los Ub,'cs
RutA f~~cional 117,. km. lO,
CO.TE..CAfL, Pa<¡a d", los
Libr'1,>. Prov. de CorrEnte:;

Dclt~g.Córdoba
O~L;:p<.' Tr,,",,' 635,

C6rd"ba,
Prov, da: Có~dob<,

Sede Alsina
AIsil12 665/671. CABA

Razón Socia I Legajo N° Domicilio de la planta Localidad País

GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 CA. B.A. República !Argentina

Nombre comercial: HIPOGLUT MET

,
Nombre Genérico (IFA/s); GLIM~PIRIDA - METFORMINA

I
Sede Central
Av. de Mayo 869, CAB""

!
Deleg. Mendo:<::a
Ren, ••rlios d", F_\'C111"dil dI:'-
5;;¡n _Hartin 1909, 1'1'mdoa<l
Pruv. de !'ler'doz<l

Sed.es y Delcg<loclones

}0f1,
I



SecrNélfÍ,1 d+-'
Gobierno de $.llud

&. Ministerio de Salud y Desarrollo Social
~ Presidencia de la Nación

Concentración: 2 mg - 500 mg
\.,

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéuti<!a o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo Concentración I unidad
(s) (IFA) de medida

GLIMEPIRIDA 2 mg

.

METFORMINA CLORHIDRATO 500 mg,
"Excipiente (s) Cantidad I unidad de

medida .
"

Polivinilpirrolidona ':¡. 32,5 mg, -
Almidón de maíz 19,5 mg

Croscarmelosa sódica 19,5 mg
"

Dióxido de silicio coloidal 1,3 mg

Celulosa microcristalina 70 mg

Estearato de magnesio 5,2 mg

Alcohol polivinílico 1 3,74 mg

Dióxido de titanio 1 2,3375 mg

Polietilenglicol 1 1,8887 mg

Talco 1 1,3838 mg

Vainillina .
0,9 mg

Sacarina sódica \
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 2
. , 0,09074 mg

Goma carnauba 2 0,02094 mg

Cera blanca 2 .
0,02094 mg

1 Componentes correspondientes a 9,35 mg de Opadry 1185F28751 blanco

2 Componentes correspondientes a 0,349 mg de Opaglós GS 2-0700

Deleg. Posadas
Roque ¿ion:::,,!"'.z J,137,
Posadas, Prov. d".

t.li,¡;;onés

Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://w.Nw.i...nrr.¿t.gov.ar- República A!¡gcntina

Sode INAME Sede INAL ' Sede Pt"od. JédiCOS
1','1.Caseros 2161. CABA. Estados U~;do!, 25, CJ\GA fw; B""!grano l48n, CJ\BA. I

Ocleg_ Snl1t>:l Fé
f<¡il Perb" .,456,

-3<l"lt,;, Fé,

p,~".de ro,,'" Fé

Deleg. Paso de los tibr~s
Ruta N"cion"I.l.t7. km. 10,
CO,TE'.Cf,R .. P<:l~" de los
Libres, Prov. de Co,:ir,l1tES

Deleg. Córdoba
Ob:<;poTreja 635,

Córdoba,
Prov. d", C6'"Óoh?

Sede Alsina
Abin", 665/671, CASA

Deleg. MendoZil
Rern •.•dio~ d", E'H.i!.!",dCld •••
sO'!" fo1;art,,.., 1909, f\1e,ltioz¡:¡
Prov. de HerldQza

~
Sed.es y Delegaciones

i
Sede Central
Av. de M<?yo869, O\B>\
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, I
Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO

gE}m9,t~
,.~,,~"jc. "',/,~'" I

o SEMISINTÉTICO.

Envase Primario: BLISTER de AL i PVC/ ACLAR

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 10, 15, 20, 30, 60,

100, 500 Y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los tres últimos de USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

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

recubiertos, siendo los tres últimos de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. i
Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservación: Temperatura ambiente hasta 30° C

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Código ATC: A10BD02 ,

Acción tera péutica: Antidiabético. Agente hipoglucemiante y

antihiperglucémico oral.

Deleg. Posadas'
Roq'¡e GOr\;:,:;\)ez 1[37,

f1os<ld<;ls, Prov. de
t.]j,¡;iones

Deleg. Pi'lSO de los Ubres
R\1tfl N"donal.117, km. 10,
CO,TE-.CAR., Paso d", los .

Ubres, Prov, de Conientés

Deleg. Córdoba
Obi.spo Tr~jo 5:1S,

Córdoba,
Prov. da Córdoba

Vía/s de administración: ORAL

Delúg. Mendoza
Re"',,,,,dlo,; de E"c"L'ld<l de
San J-1art;n 1909, ['lendo;:3
Prov, de f<1ef'doza

I
I

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

I
controlarse en forma adecuada únicamente con la dieta, ejercicio fíSi!co o

~ "d,,,"o de pe,o. Eo,",o de mooote"p;' cao gBmep;,;d,o metfo,m;~,00

Sedes y DelegaCIOnes Tal. (+54-11) 4340-0800 - !lttp:f/www.enmet,go\"ar- República A"gentlna

Sede Central Sedetf\lsitli!l Sede INAME Sede INAL Sede Prado JédlCOS
"v. ce M••yo 869, CASA AI",in<':665/671, CASA Av. Caseros 2161, CAB,", Est¿,do5 UnidQ!>25, CASA Av, B"!"lg:Lll1o148'0, CAB~'

I
Deleg. Sant<, Fé

f-v<\ Perqn 2456,

Pmv. d.ro,:,":'



I

'"" ,,","",,,"m~,,"'"

~ºr:::?""o;vel,d""do d, m:::~:;~~::;m~,~:~~;~,:~t~ó:
combinada de glimepirida y metformina. HIPOGLUT MET puede I ser

I
administrado en combinación con antidiabéticos orales no betacitotróficos.

HIPOGLUT MET puede ser administrado en combinación con insu!lina.

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). T¡;¡mpoco es adecuado para el tratamiento de

cetoacidosis diabética o de coma o precoma diabéticos. I .
Prospectos autorizados por Disposición ANMAT N° 2167/17.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado: .

Razón Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad País

I
GADORS.A. 6.073 Darwin 429 CA. B.A. República

IArgentina

,
b) Acondicionamiento primario:

Razón Social Legajo N°. Domicilio de la planta Localidad País

I
GADOR S.A. 6.073 Darwin 429 CA. B.A. República I

Argentina

Deleg. Posadas
Roque Gr)llzálf.'l 11.3'7,

Posadas, Prov. de
r'lisiol1C'!5

Sede INAL
Estados Unidos 25, CASA

TG1. (+54-11) 4340-0800 - http://www.~nrnZ1t.gov.ar ~ República A
1
gent1113

1.
Sede Prod. rj1edlcos

Av. f3t~!g:<:lno1410' CA8A

Deleg. Santa Fé
Eva P"'rpn ;~456,

Santa Fé,
Pmv. de 'Santa Fe

Sede lf'.lAME
Av. Ca~"ro<; 2161. C,~BA

Deleg. ~,,1sode los Ubres:
RlI('~ N:ú~ional tl7, km, 10,

CO.TE./':;AR., Paso de los
Libres, Prov, d,~Corrientes

Dclcg. C6rdoba
ObLspo 'T•••jo 6.1.5,

C6,"doba,
Prov. de Córdoba

Sede Alsina
,'\151111'.665/671, CABA.

e) Acondicionamiento secundario:
.

Razón Social legajo N° Domicilio de la planta localidad País I
I
I

Deleg. Mcndozn
Remedios de E:;cil1a<:J2de
San Martín i909, ¡'1endo;:<I
Proif. de !'l",ndoz<:!

Sede Central
Av. dE r-J",yo 869, CABA.



GADOR S,A. 6.073 Darwin 429

Secretaria de
Gobierno de Salud

CA.B.A,

Ministerio de Salud y Desnrrollo Sod;)l
Presidencia de la Nación

República

Argentina

4. OBSERVACIONES

Se unificaron los Certificados Nros. 46.126 y 54.948, fechados el 17 de Ab~i1de

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

APN-DGA#ANMAT.-

5. VIGENCIA:

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

Disposición N°:

Sedes y Delegaciones

5318

02 JUL 2019

"

TeL (+54-11) 4340-0800 - http://ww •••....anrrn:.lt.gov.ar- República Af"gentina

Sede Central
Av. de M1'1y:>85?, Ci\BI\

Deleg. Mendo;¡o:a
R<'i1medlo<; de E~",;ali.lrla de
San lJ1art¡r¡ 1009. !'1endoza
Prov. de f.lel'do:nl

Sede AIs:ir1i'l
Alsíl1;";, 665/671, C/lBA

Deleg, Córdoba
Obi:;po Treja 635,

C6rdoba,
Prov. de C<wdobe

Sede INAME
!J..'oJ. C~"ero5 21'31, C}\BA

Deleg. Paso de los Ubres
ROla r."dol1aI117, km. lO,
CO.TLCAR., P<.1!iO dE' 105
Ubn~$, Prov. de CorriEntEs

Sede INAL
Estados Ul"'ido5 25, Ci\GA

Deleg. Posadas
R"que C;om:ál,,:r. 1137,
Posadas, Prov. de

(v1isione5

Sede Prod: Médicos
Av. Be!gral1o 14J;lO, CA8A

Deleg. Santa Fé
EViilPerón 2456,

$a"ta Fé,
Prov. de Santa Fé
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