
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-134765045-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2022-134765045-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOEHRINGER INGELHEIM S.A. solicita la aprobación de nuevo 
prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada JARDIANCE / 
EMPAGLIFLOZINA; forma farmacéutica y concentración: Comprimidos Recubiertos / EMPAGLIFLOZINA 
25 mg; aprobada por Certificado Nº 57.689.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Investigación Clínica y Gestión del Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de 
su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma BOEHRINGER INGELHEIM S.A. propietaria de la Especialidad 



Medicinal denominada JARDIANCE / EMPAGLIFLOZINA; forma farmacéutica y concentración: 
Comprimidos Recubiertos / EMPAGLIFLOZINA 25 mg; el nuevo prospecto obrante en el documento IF-
2023-130828803-APN-DERM#ANMAT e información para el paciente obrante en el documento IF-2023-
130828937-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 57.689 cuando el mismo se 
presente acompañado de la copia de la presente disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición conjuntamente con el prospecto e información para el paciente. Gírese a la 
Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

EX-2022-134765045-APN-DGA#ANMAT
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Digitally signed by GARAY Valéria Teresa
Date: 2023.11.28 05:51:30 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2023.11.28 05:51:33 -03:00 
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&'()*+&',-./�01234�567896:4;�:25<2=42:4234�5<2�48�>;<?653<@�48�>75:4234�>64?4�88427;�87�A:5B7�964�4C3D�42�87�EDF:27�G4H�?4�87�1IJ1KL�B33>LMMNNNO72P73OF<=O7;MA7;P75<=:F:8725:7MI<3:A:57;O7C>�Q�887P7;�7�1IJ1K�;4C><2?4�RSRRTUUUTVWUXYO���Z[\]̂ _[Z̀àbcb̀[de��fg,-'�'h-+�'i',-j+k)(+(�*.,*jll)l�+k�m.hn)-+k�.�*.&j,)*+lh'�*.,�k.h�*',-l.h�('�-.o)*.k.pq+r�s-+k/�('�t)u.h�v/�wj-)xll'y�-'k/�z{{|}~��|�������}���s-+k/��/�('��k)y+k('�-'k/�z{{|}�zz|�{{���s-+k/��'l,�,('y�-'k/�z{{|}�z{|�������s-+k/�g/��.h+(+h�-'k/�z{{|}���|�����}��}|��}�/f���b[d_̀b̀[d̂ Z�_̂ �b[dẐ ]�cb̀[d���c��cb̂ dc�̀ d̂�[e��.,h'li+l�',�hj�',i+h'�.l)p),+k����,.�+k&+*',+l�+�-'&n'l+-jl+�hjn'l).l�+��z���/���+,-','l�'h-'�&'()*+&',-.��j'l+�('�k+�i)h-+���('k�+k*+,*'�('�k.h�,)u.h/��t.�j-)k)*'�'h-'�&'()*+&',-.�('hnjxh�('�k+��'*m+�('�i',*)&)',-.��j'�+n+l'*'�',�'k��kqh-'l���',�k+�*+�+/��+��'*m+�('�i',*)&)',-.�'h�'k��k-)&.�(q+�('k�&'h��j'�h'�),()*+/��t.�l'�j)'l'�*.,()*).,'h�'hn'*)+k'h�('�*.,h'li+*)�,/��t.�j-)k)*'�'h-'�&'()*+&',-.�h)�.�h'li+��j'�'k�'&�+k+�'�'h-��(+u+(.�.�&j'h-l+�),()*).h�i)h)�k'h�('�&+,)njk+*)�,/���.h�&'()*+&',-.h�,.�h'�('�',�-)l+l�n.l�k.h�('h+p�'h�,)�+�k+��+hjl+/��l'pj,-'�+�hj��+l&+*xj-)*.�*�&.�('hm+*'lh'�('�k.h�',i+h'h���('�k.h�&'()*+&',-.h��j'��+�,.�,'*'h)-+/��'�'h-+��.l&+��+�j(+l��+�nl.-'p'l�'k�&'().�+&�)',-'/����]̂ Ẑ d�cb̀[de��,i+h'�*.,-',)',(.��z���z��~z�{zz���{�z�*.&nl)&)(.h�l'*j�)'l-.h/��)',(.�'h-.h��k-)&.h�(.h�n+l+�jh.�m.hn)-+k+l).�'o*kjh)i./��+�l)*+(.�n.l��.'ml),p'l� ,p'km')&��m+l&+�w&�s�¡��./�¢w�� ,p'km')&�+&�vm'),���),p'l��-l+hh'�{���� ,p'km')&�+&�vm'),�����{��gk'&+,)+/��+�.�k)*',*)+�('��.'ml),p'l� ,p'km')&� ,-'l,+-).,+k�w&�s�� ,p'km')&�+&�vm'),��gk'&+,)+/��glp',-),+r� &n.l-+(.�n.l�\[̂ £]̀d¤̂ ]�̀d¤̂ �£̂ �̀�Z¥c¥��¦j+,+�gyjl(j��{��}�}z��/g/�/g/��§'k/r�̈z{{©�}�z}|��zz���)l'*-.l�§x*,)*.r��+l*'k.�ªh-l.«'l���).�jq&)*.����+l&+*xj-)*.���hn'*)+k)(+(�&'()*),+k�+j-.l)y+(+�n.l�'k��),)h-'l).�('��+kj(���'l-)�)*+(.�t����/��~���a¬®̄�°¬�±²³́µ �̄¶¬·̧́ ¹́ºe��·¥»¼��d[�_̂ ½c]��[Z��̂ _̀bc�̂ d�[Z�c��c�bcdb̂ �_̂ ��[Z�d̀¾[Z���� � ¿ÀÁÂÃÂÄÁÅÂÆÇÇÄÈÈÉÁÊËÌÁÍÎÍÏÐÑÒËÓÔÕÖ×�Ç�ØÙ�ÆÚ



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: INFORMACION PARA EL PACIENTE PROD. JARDIANCE EX-2022-134765045- -APN-
DGA#ANMAT

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.
 

 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE 
Date: 2023.11.02 14:11:46 -03:00 
 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2023.11.02 14:11:46 -03:00 
 


	fecha: Martes 28 de Noviembre de 2023
	numero_documento: DI-2023-10443-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 39
	Pagina_2: Página 2 de 39
	Pagina_3: Página 3 de 39
	Pagina_4: Página 4 de 39
	Pagina_5: Página 5 de 39
	Pagina_6: Página 6 de 39
	Pagina_7: Página 7 de 39
	Pagina_8: Página 8 de 39
	Numero_18: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Numero_19: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Numero_16: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Numero_17: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Numero_14: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Numero_15: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Numero_12: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Numero_13: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Numero_10: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Numero_11: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_38: Página 38 de 39
	Pagina_39: Página 39 de 39
	Pagina_36: Página 36 de 39
	Pagina_37: Página 37 de 39
	Pagina_34: Página 34 de 39
	Pagina_35: Página 35 de 39
	Pagina_32: Página 32 de 39
	Pagina_33: Página 33 de 39
	Pagina_30: Página 30 de 39
	Pagina_31: Página 31 de 39
	Numero_29: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Numero_27: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Numero_28: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 39
	Numero_25: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Numero_26: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Numero_23: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Numero_24: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Numero_21: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Numero_22: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_29: Página 29 de 39
	Numero_20: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_27: Página 27 de 39
	Pagina_28: Página 28 de 39
	Pagina_25: Página 25 de 39
	Pagina_26: Página 26 de 39
	Pagina_23: Página 23 de 39
	Pagina_24: Página 24 de 39
	Pagina_21: Página 21 de 39
	Pagina_22: Página 22 de 39
	Pagina_20: Página 20 de 39
	Numero_38: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Numero_39: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Numero_36: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Numero_37: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Numero_34: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Numero_35: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Numero_32: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Numero_33: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_18: Página 18 de 39
	Numero_30: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_19: Página 19 de 39
	Numero_31: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_16: Página 16 de 39
	Pagina_17: Página 17 de 39
	Pagina_14: Página 14 de 39
	Pagina_15: Página 15 de 39
	Pagina_12: Página 12 de 39
	Pagina_13: Página 13 de 39
	Pagina_10: Página 10 de 39
	Pagina_11: Página 11 de 39
	Numero_4: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Numero_3: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Numero_6: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Numero_5: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Numero_8: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Numero_7: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Numero_9: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Numero_2: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT
	Numero_1: IF-2023-130828803-APN-DERM#ANMAT


