
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-0000-011969-16-0

 

Visto el Expediente Nº 1-0047-0000-011969-16-0 del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INVESTI FARMA S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro de 
Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad 
medicinal, la que será elaborada en la República Argentina.

Que el producto a registrar no está autorizado para su consumo público en el mercado interno de ninguno de los 
países que integran el Anexo I del Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que tampoco existen producto/s similar/es inscripto/s en la República Argentina, ni similar/es autorizado/s para 
su consumo público en por lo menos uno de los países que integran el Anexo I del Decreto 150/92 (T.O. Decreto 
177/93).

Que las actividades de elaboración y comercialización de especialidades medicinales se encuentran contempladas 
por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 5º del Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Gestión de Información Técnica.

Que se demuestra aptitud para el control de calidad del producto cuya inscripción en el REM se solicita, contando 
con laboratorio de control de calidad propia.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos 
(DERM), en la que informa: 1) Por tratarse de una especialidad medicinal que contiene la asociación 



METFORMINA - TENELIGLIPTINA forma farmacéutica y concentración COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / 
METFORMINA CLORHIDRATO 500 mg - TENELIGLIPTINA (COMO BROMHIDRATO) 10 mg, 
METFORMINA CLORHIDRATO 850 mg - TENELIGLIPTINA (COMO BROMHIDRATO) 10 mg, 
METFORMINA CLORHIDRATO 850 mg - TENELIGLIPTINA (COMO BROMHIDRATO) 20 mg, 
METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg - TENELIGLIPTINA (COMO BROMHIDRATO) 10 mg, las cuales 
no se comercializan en nuestro país ni en países que componen el ANEXO I del Decreto 150/92, se ratifica el 
encuadre en el Artículo 5° del mencionado Decreto para el registro del producto referente; 2) Los principios 
activos METFORMINA - TENELIGLIPTINA, como monodrogas o en asociaciones, ya se encuentran presentes 
en productos ya registrados en nuestro país y otros pertenecientes al Anexo I del Decreto 150/92, en formas 
farmacéuticas y concentraciones similares, los cuales son comercializados con un cociente riesgo beneficio 
aceptable.

Que la DERM continúa informando que los motivos que fundamentan la aprobación son los siguientes: a) El 
INAME ha tomado la intervención de su competencia y ha emitido su informe de aceptación; b) El laboratorio 
adjunta los estudios "Eficacia y seguridad de teneligliptina, un inhibidor de DPP-4, combinado con metformina en 
pacientes coreanos con diabetes mellitus tipo 2: estudio de fase III, randomizado, doble ciego, controlado contra 
placebo de 16 semanas de duración", que incluyó 204 participantes (a fojas 356-359), "Eficacia y seguridad de 
teneligliptina asociada a la monoterapia con metformina en pacientes con diabetes mellitus tipo 2: estudio 
randomizado con extensión abierta" (a fojas 401-409), que incluyó 447 pacientes en 55 centros de 7 países 
europeos, e "Investigación de las interacciones farmacocinéticas potenciales entre teneligliptina y metformina en 
condiciones estacionarias en adultos sanos" (a fojas 319-330); c) a fojas 1332-1348 consta la aprobación del Plan 
de Gestión de Riesgo presentado por expediente 1-47-11506-16-0; d).*Los antecedentes bibliográficos de 
METFORMINA - TENELIGLIPTINA han dado origen a las consideraciones de seguridad que se encuentran en 
los textos de los prospectos aceptados.

Que asimismo la DERM informa que la especialidad medicinal está indicada en:1) Pacientes con diabetes 
mellitus tipo 2, como adyuvante a la dieta y el ejercicio para mejorar el control glucémico en aquellos pacientes 
que no estén adecuadamente controlados con su dosis máxima tolerada de metformina o aquellos pacientes que ya 
estén siendo tratados con la combinación de teneligliptina y metformina. 2) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, 
como adyuvante a la dieta y el ejercicio en combinación con una sulfonilurea (es decir, terapia de combinación 
triple) en aquellos pacientes que no estén adecuadamente controlados con la terapia de combinación doble 
compuesta por su dosis máxima tolerada de metformina y una sulfonilurea; 3) Pacientes con diabetes mellitus tipo 
2, como adyuvante a la dieta y el ejercicio junto con un agonista PPAR (es decir, una tiazolidinediona) como 
terapia de combinación triple en aquellos pacientes que no estén adecuadamente controlados con la terapia de 
combinación doble compuesta por su dosis máxima tolerada de metformina y un agonista PPAR; 4) Pacientes con 
diabetes mellitus tipo 2, como terapia adicional a la insulina (es decir, terapia de combinación triple) como 
adyuvante a la dieta y el ejercicio, para mejorar el control glucémico en aquellos pacientes en los que una dosis 
estable de insulina y metformina por sí solos no proporcionen un control glucémico adecuado.

Que por lo expuesto la DERM considera que el expediente se considera aceptable en concordancia con los 
requerimientos de la Disposición 1128/95.

Que finalmente la DERM considera aceptable la aprobación como especialidad medicinal del producto IF-4304 
500/10 / METFORMINA CLORHIDRATO 500 mg - TENELIGLIPTINA (COMO BROMHIDRATO) 10 mg, 
IF-4304 850/10 / METFORMINA CLORHIDRATO 850 mg - TENELIGLIPTINA (COMO BROMHIDRATO) 
10 mg, IF-4304 850/20 / METFORMINA CLORHIDRATO 850 mg - TENELIGLIPTINA (COMO 
BROMHIDRATO) 20 mg, IF-4304 1000/10 / METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg - TENELIGLIPTINA 



(COMO BROMHIDRATO) 10 mg, forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS y CONDICION DE 
VENTA BAJO RECETA, con los rótulos (fs 1349-1352), prospectos (fs 1353-1363) e información para pacientes 
(fs 1364-1370) acordes presentados, ya que cumplimenta con los requisitos de seguridad y eficacia compatible 
con un artículo 5° del Decreto 150/92 (T.O. 1993).

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los proyectos de la Disposición Autorizante y 
del Certificado correspondiente, han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento 
a los requisitos legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

 

Por ello,

El ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º- Autorízase a la firma INVESTI FARMA S.A. la inscripción en el Registro de Especialidades 
Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 
(ANMAT) de la especialidad medicinal de nombre comercial IF-4304 y nombre/s genérico/s TENELIGLIPTINA 
- METFORMINA, la que será elaborada en la República Argentina según los datos identificatorios característicos 
que figuran como Anexo de la presente Disposición.

ARTICULO 2º- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s que consta/n en IF-2021-67987725-APN-
DERM#ANMAT, IF-2021-67987606-APN-DERM#ANMAT, IF-2021-67987504-APN-DERM#ANMAT, IF-
2021-67987316-APN-DERM#ANMAT; de prospectos/s que consta/n en IF-2021-66457724-APN-
DERM#ANMAT; e información para el paciente que consta/n en IF-2021-66458402-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3º- Extiéndase el Certificado de Inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) 
con los datos Identificatorios característicos autorizados en el Artículo 1º de la presente disposición.

ARTICULO 4º- En los rótulos, prospecto e información para el paciente autorizados deberá figurar la leyenda: 
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO Nº, con 
exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5º- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se autoriza por la 
presente Disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la 
elaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente 
en la constatación de la capacidad de producción y de control correspondiente.

ARTICULO 6º- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3º será por cinco (5) años, a partir de la 



fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7º- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales al nuevo producto. 
Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposición, conjuntamente con 
los documentos autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, 
archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

1.- DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: INVESTI FARMA S.A.

Legajo N° 6207 - 2806

2.- DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: IF-4304 500/10

Genérico/s: TENELIGLIPTINA - METFORMINA

Concentración/es: 500 mg de METFORMINA CLORHIDRATO - 10 mg de TENELIGLIPTINA (COMO 
BROMHIDRATO).

Forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

METFORMINA CLORHIDRATO 500 mg - TENELIGLIPTINA (COMO BROMHIDRATO) 10 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3,5 mg, POVIDONA 30 mg, DIOXIDO DE TITANIO 5,9 mg, 
TRIACETINA 1,8 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 45 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 1 mg, 
LACTOSA ANHIDRA 112 mg, HIPROMELOSA 12,3 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 30 y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 30 y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA; desde: 15° C. hasta: 30° C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Vía/s de administración: ORAL.



Clasificación ATC: A10BD.

Indicación/es autorizada/s: Indicado en 1) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como adyuvante a la dieta y el 
ejercicio para mejorar el control glucémico en aquellos pacientes que no estén adecuadamente controlados con su 
dosis máxima tolerada de metformina o aquellos pacientes que ya estén siendo tratados con la combinación de 
teneligliptina y metformina.2) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como adyuvante a la dieta y el ejercicio en 
combinación con una sulfonilurea (es decir, terapia de combinación triple) en aquellos pacientes que no estén 
adecuadamente controlados con la terapia de combinación doble compuesta por su dosis máxima tolerada de 
metformina y una sulfonilurea.3) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como adyuvante a la dieta y el ejercicio 
junto con un agonista PPAR (es decir, una tiazolidinediona) como terapia de combinación triple en aquellos 
pacientes que no estén adecuadamente controlados con la terapia de combinación doble compuesta por su dosis 
máxima tolerada de metformina y un agonista PPAR.4) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como terapia 
adicional a la insulina (es decir, terapia de combinación triple) como adyuvante a la dieta y el ejercicio, para 
mejorar el control glucémico en aquellos pacientes en los que una dosis estable de insulina y metformina por sí 
solos no proporcionen un control glucémico adecuado.

3.- DATOS DEL ELABORADOR AUTORIZADO.

     a) Elaborador:

Razón social: ROEMMERS S.A.I.C.F.

Legajo N° 6576

Domicilio del establecimiento elaborador: JOSE E RODO 6376/6424 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 
AIRES ARGENTINA.

     b) Laboratorio de control de calidad.

Razón social: INVESTI FARMA S.A.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: AV. LISANDRO DE LA TORRE 2160 CIUDAD 
AUTONOMA DE BUENOS AIRES ARGENTINA.

 

Nombre Comercial: IF-4304 850/10.

Genérico/s: TENELIGLIPTINA - METFORMINA

Concentración/es: 850 mg de METFORMINA CLORHIDRATO - 10 mg de TENELIGLIPTINA (COMO 
BROMHIDRATO).

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

METFORMINA CLORHIDRATO 850 mg - TENELIGLIPTINA (COMO BROMHIDRATO) 10 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5,8 mg, POVIDONA 49,72 mg, DIOXIDO DE TITANIO 7,38 mg, 



TRIACETINA 2,25 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 74,58 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 1 mg, 
LACTOSA ANHIDRA 174,4 mg, HIPROMELOSA 15,38 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 30 y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 30 y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: TEMPERATURA; desde: 15° C. hasta: 30° C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Vía/s de administración: ORAL.

Clasificación ATC: A10BD.

Indicación/es autorizada/s: Indicado en 1) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como adyuvante a la dieta y el 
ejercicio para mejorar el control glucémico en aquellos pacientes que no estén adecuadamente controlados con su 
dosis máxima tolerada de metformina o aquellos pacientes que ya estén siendo tratados con la combinación de 
teneligliptina y metformina.2) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como adyuvante a la dieta y el ejercicio en 
combinación con una sulfonilurea (es decir, terapia de combinación triple) en aquellos pacientes que no estén 
adecuadamente controlados con la terapia de combinación doble compuesta por su dosis máxima tolerada de 
metformina y una sulfonilurea.3) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como adyuvante a la dieta y el ejercicio 
junto con un agonista PPAR (es decir, una tiazolidinediona) como terapia de combinación triple en aquellos 
pacientes que no estén adecuadamente controlados con la terapia de combinación doble compuesta por su dosis 
máxima tolerada de metformina y un agonista PPAR.4) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como terapia 
adicional a la insulina (es decir, terapia de combinación triple) como adyuvante a la dieta y el ejercicio, para 
mejorar el control glucémico en aquellos pacientes en los que una dosis estable de insulina y metformina por sí 
solos no proporcionen un control glucémico adecuado.

3.- DATOS DEL ELABORADOR AUTORIZADO.-

     a) Elaborador:

Razón social: ROEMMERS S.A.I.C.F.

Legajo N° 6576

Domicilio del establecimiento elaborador: JOSE E RODO 6376/6424 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 
AIRES ARGENTINA.

     b) Laboratorio de control de calidad.

Razón social: INVESTI FARMA S.A.



Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: AV. LISANDRO DE LA TORRE 2160 CIUDAD 
AUTONOMA DE BUENOS AIRES ARGENTINA.

 

Nombre Comercial: IF-4304 850/20.

Genérico/s: TENELIGLIPTINA - METFORMINA

Concentración/es: 850 mg de METFORMINA CLORHIDRATO, 20 mg de TENELIGLIPTINA (COMO 
BROMHIDRATO).

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

METFORMINA CLORHIDRATO 850 mg - TENELIGLIPTINA (COMO BROMHIDRATO) 20 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5,8 mg, POVIDONA 49,72 mg, DIOXIDO DE TITANIO 7,38 mg, 
TRIACETINA 2,25 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 74,58 mg, LACTOSA ANHIDRA 158,9 mg, 
AMARILLO OCASO LACA ALUMINICA 0,12 mg, HIPROMELOSA 15,38 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 30 y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 30 y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA; desde: 15° C. hasta: 30° C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Vía/s de administración: ORAL.

Clasificación ATC: A10BD.

Indicación/es autorizada/s: Indicado en 1) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como adyuvante a la dieta y el 
ejercicio para mejorar el control glucémico en aquellos pacientes que no estén adecuadamente controlados con su 
dosis máxima tolerada de metformina o aquellos pacientes que ya estén siendo tratados con la combinación de 
teneligliptina y metformina.2) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como adyuvante a la dieta y el ejercicio en 
combinación con una sulfonilurea (es decir, terapia de combinación triple) en aquellos pacientes que no estén 
adecuadamente controlados con la terapia de combinación doble compuesta por su dosis máxima tolerada de 
metformina y una sulfonilurea.3) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como adyuvante a la dieta y el ejercicio 
junto con un agonista PPAR (es decir, una tiazolidinediona) como terapia de combinación triple en aquellos 
pacientes que no estén adecuadamente controlados con la terapia de combinación doble compuesta por su dosis 
máxima tolerada de metformina y un agonista PPAR.4) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como terapia 



adicional a la insulina (es decir, terapia de combinación triple) como adyuvante a la dieta y el ejercicio, para 
mejorar el control glucémico en aquellos pacientes en los que una dosis estable de insulina y metformina por sí 
solos no proporcionen un control glucémico adecuado.

3.- DATOS DEL ELABORADOR AUTORIZADO.

     a) Elaborador:

Razón social: ROEMMERS S.A.I.C.F.

Legajo N° 6576

Domicilio del establecimiento elaborador: JOSE E RODO 6376/6424 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 
AIRES ARGENTINA.

     b) Laboratorio de control de calidad.

Razón social: INVESTI FARMA S.A.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: AV. LISANDRO DE LA TORRE 2160 CIUDAD 
AUTONOMA DE BUENOS AIRES ARGENTINA.

 

Nombre Comercial: IF-4304 1000/10.

Genérico/s: TENELIGLIPTINA - METFORMINA

Concentración/es: 1000 mg de METFORMINA CLORHIDRATO - 10 mg de TENELIGLIPTINA (COMO 
BROMHIDRATO).

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg - TENELIGLIPTINA (COMO BROMHIDRATO) 10 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6,67 mg, POVIDONA 57,15 mg, DIOXIDO DE TITANIO 8,56 
mg, TRIACETINA 2,61 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 85,73 mg, LACTOSA ANHIDRA 179,95 mg, 
AMARILLO OCASO LACA ALUMINICA 0,14 mg, HIPROMELOSA 17,84 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Envase/s Primario/s: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR).

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 30 y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 30 y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses



Forma de conservación: TEMPERATURA; desde: 15° C. hasta: 30° C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Vía/s de administración: ORAL.

Clasificación ATC: A10BD.

Indicación/es autorizada/s: Indicado en 1) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como adyuvante a la dieta y el 
ejercicio para mejorar el control glucémico en aquellos pacientes que no estén adecuadamente controlados con su 
dosis máxima tolerada de metformina o aquellos pacientes que ya estén siendo tratados con la combinación de 
teneligliptina y metformina.2) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como adyuvante a la dieta y el ejercicio en 
combinación con una sulfonilurea (es decir, terapia de combinación triple) en aquellos pacientes que no estén 
adecuadamente controlados con la terapia de combinación doble compuesta por su dosis máxima tolerada de 
metformina y una sulfonilurea.3) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como adyuvante a la dieta y el ejercicio 
junto con un agonista PPAR (es decir, una tiazolidinediona) como terapia de combinación triple en aquellos 
pacientes que no estén adecuadamente controlados con la terapia de combinación doble compuesta por su dosis 
máxima tolerada de metformina y un agonista PPAR.4) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como terapia 
adicional a la insulina (es decir, terapia de combinación triple) como adyuvante a la dieta y el ejercicio, para 
mejorar el control glucémico en aquellos pacientes en los que una dosis estable de insulina y metformina por sí 
solos no proporcionen un control glucémico adecuado.

3.- DATOS DEL ELABORADOR AUTORIZADO.-

     a) Elaborador:

Razón social: ROEMMERS S.A.I.C.F.

Legajo N° 6576

Domicilio del establecimiento elaborador: JOSE E RODO 6376/6424 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 
AIRES ARGENTINA.

     b) Laboratorio de control de calidad.

Razón social: INVESTI FARMA S.A.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: AV. LISANDRO DE LA TORRE 2160 CIUDAD 
AUTONOMA DE BUENOS AIRES ARGENTINA.

EXPEDIENTE Nº 1-0047-0000-011969-16-0
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Referencia: CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REM N° 59545

 

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

N° 59.545

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se 
autoriza la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los 
siguientes Datos Identificatorios Característicos:

1.- DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: INVESTI FARMA S.A.

Legajo N° 6207 -

2.- DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: IF-4304 500/10

Genérico/s: TENELIGLIPTINA - METFORMINA

Concentración/es: 500 mg de METFORMINA CLORHIDRATO - 10 mg de TENELIGLIPTINA (COMO 
BROMHIDRATO).

Forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

METFORMINA CLORHIDRATO 500 mg - TENELIGLIPTINA (COMO BROMHIDRATO) 10 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3,5 mg, POVIDONA 30 mg, DIOXIDO DE TITANIO 5,9 mg, 
TRIACETINA 1,8 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 45 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 1 mg, 



LACTOSA ANHIDRA 112 mg, HIPROMELOSA 12,3 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 30 y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 30 y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA; desde: 15° C. hasta: 30° C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Vía/s de administración: ORAL.

Clasificación ATC: A10BD.

Indicación/es autorizada/s: Indicado en 1) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como adyuvante a la dieta y el 
ejercicio para mejorar el control glucémico en aquellos pacientes que no estén adecuadamente controlados con su 
dosis máxima tolerada de metformina o aquellos pacientes que ya estén siendo tratados con la combinación de 
teneligliptina y metformina.2) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como adyuvante a la dieta y el ejercicio en 
combinación con una sulfonilurea (es decir, terapia de combinación triple) en aquellos pacientes que no estén 
adecuadamente controlados con la terapia de combinación doble compuesta por su dosis máxima tolerada de 
metformina y una sulfonilurea.3) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como adyuvante a la dieta y el ejercicio 
junto con un agonista PPAR (es decir, una tiazolidinediona) como terapia de combinación triple en aquellos 
pacientes que no estén adecuadamente controlados con la terapia de combinación doble compuesta por su dosis 
máxima tolerada de metformina y un agonista PPAR.4) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como terapia 
adicional a la insulina (es decir, terapia de combinación triple) como adyuvante a la dieta y el ejercicio, para 
mejorar el control glucémico en aquellos pacientes en los que una dosis estable de insulina y metformina por sí 
solos no proporcionen un control glucémico adecuado.

3.- DATOS DEL ELABORADOR AUTORIZADO.-

     a) Elaborador:

Razón social: ROEMMERS S.A.I.C.F.

Legajo N° 6576

Domicilio del establecimiento elaborador: JOSE E RODO 6376/6424, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 
AIRES, REPÚBLICA ARGENTINA.

     b) Laboratorio de control de calidad.

Razón social: INVESTI FARMA S.A.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: AV. LISANDRO DE LA TORRE 2160, CIUDAD 



AUTONOMA DE BUENOS AIRES, REPÚBLICA ARGENTINA.

 

Nombre Comercial: IF-4304 850/10.

Genérico/s: TENELIGLIPTINA - METFORMINA

Concentración/es: 850 mg de METFORMINA CLORHIDRATO - 10 mg de TENELIGLIPTINA (COMO 
BROMHIDRATO).

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

METFORMINA CLORHIDRATO 850 mg - TENELIGLIPTINA (COMO BROMHIDRATO) 10 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5,8 mg, POVIDONA 49,72 mg, DIOXIDO DE TITANIO 7,38 mg, 
TRIACETINA 2,25 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 74,58 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 1 mg, 
LACTOSA ANHIDRA 174,4 mg, HIPROMELOSA 15,38 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 30 y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 30 y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: TEMPERATURA; desde: 15° C. hasta: 30° C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Vía/s de administración: ORAL.

Clasificación ATC: A10BD.

Indicación/es autorizada/s: Indicado en 1) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como adyuvante a la dieta y el 
ejercicio para mejorar el control glucémico en aquellos pacientes que no estén adecuadamente controlados con su 
dosis máxima tolerada de metformina o aquellos pacientes que ya estén siendo tratados con la combinación de 
teneligliptina y metformina.2) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como adyuvante a la dieta y el ejercicio en 
combinación con una sulfonilurea (es decir, terapia de combinación triple) en aquellos pacientes que no estén 
adecuadamente controlados con la terapia de combinación doble compuesta por su dosis máxima tolerada de 
metformina y una sulfonilurea.3) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como adyuvante a la dieta y el ejercicio 
junto con un agonista PPAR (es decir, una tiazolidinediona) como terapia de combinación triple en aquellos 
pacientes que no estén adecuadamente controlados con la terapia de combinación doble compuesta por su dosis 
máxima tolerada de metformina y un agonista PPAR.4) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como terapia 
adicional a la insulina (es decir, terapia de combinación triple) como adyuvante a la dieta y el ejercicio, para 



mejorar el control glucémico en aquellos pacientes en los que una dosis estable de insulina y metformina por sí 
solos no proporcionen un control glucémico adecuado.

3.- DATOS DEL ELABORADOR AUTORIZADO.-

     a) Elaborador:

Razón social: ROEMMERS S.A.I.C.F.

Legajo N° 6576

Domicilio del establecimiento elaborador: JOSE E RODO 6376/6424, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 
AIRES, REPÚBLICA ARGENTINA.

     b) Laboratorio de control de calidad.

Razón social: INVESTI FARMA S.A.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: AV. LISANDRO DE LA TORRE 2160, CIUDAD 
AUTONOMA DE BUENOS AIRES, REPÚBLICA ARGENTINA.

 

Nombre Comercial: IF-4304 850/20.

Genérico/s: TENELIGLIPTINA - METFORMINA

Concentración/es: 850 mg de METFORMINA CLORHIDRATO, 20 mg de TENELIGLIPTINA (COMO 
BROMHIDRATO).

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

METFORMINA CLORHIDRATO 850 mg - TENELIGLIPTINA (COMO BROMHIDRATO) 20 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5,8 mg, POVIDONA 49,72 mg, DIOXIDO DE TITANIO 7,38 mg, 
TRIACETINA 2,25 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 74,58 mg, LACTOSA ANHIDRA 158,9 mg, 
AMARILLO OCASO LACA ALUMINICA 0,12 mg, HIPROMELOSA 15,38 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 30 y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 30 y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA; desde: 15° C. hasta: 30° C.



Condición de expendio: BAJO RECETA.

Vía/s de administración: ORAL.

Clasificación ATC: A10BD.

Indicación/es autorizada/s: Indicado en 1) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como adyuvante a la dieta y el 
ejercicio para mejorar el control glucémico en aquellos pacientes que no estén adecuadamente controlados con su 
dosis máxima tolerada de metformina o aquellos pacientes que ya estén siendo tratados con la combinación de 
teneligliptina y metformina.2) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como adyuvante a la dieta y el ejercicio en 
combinación con una sulfonilurea (es decir, terapia de combinación triple) en aquellos pacientes que no estén 
adecuadamente controlados con la terapia de combinación doble compuesta por su dosis máxima tolerada de 
metformina y una sulfonilurea.3) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como adyuvante a la dieta y el ejercicio 
junto con un agonista PPAR (es decir, una tiazolidinediona) como terapia de combinación triple en aquellos 
pacientes que no estén adecuadamente controlados con la terapia de combinación doble compuesta por su dosis 
máxima tolerada de metformina y un agonista PPAR.4) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como terapia 
adicional a la insulina (es decir, terapia de combinación triple) como adyuvante a la dieta y el ejercicio, para 
mejorar el control glucémico en aquellos pacientes en los que una dosis estable de insulina y metformina por sí 
solos no proporcionen un control glucémico adecuado.

3.- DATOS DEL ELABORADOR AUTORIZADO.-

     a) Elaborador:

Razón social: ROEMMERS S.A.I.C.F.

Legajo N° 6576

Domicilio del establecimiento elaborador: JOSE E RODO 6376/6424, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 
AIRES, REPÚBLICA ARGENTINA.

     b) Laboratorio de control de calidad.

Razón social: INVESTI FARMA S.A.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: AV. LISANDRO DE LA TORRE 2160, CIUDAD 
AUTONOMA DE BUENOS AIRES, REPÚBLICA ARGENTINA.

 

Nombre Comercial: IF-4304 1000/10.

Genérico/s: TENELIGLIPTINA - METFORMINA

Concentración/es: 1000 mg de METFORMINA CLORHIDRATO - 10 mg de TENELIGLIPTINA (COMO 
BROMHIDRATO).

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:



METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg - TENELIGLIPTINA (COMO BROMHIDRATO) 10 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6,67 mg, POVIDONA 57,15 mg, DIOXIDO DE TITANIO 8,56 
mg, TRIACETINA 2,61 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 85,73 mg, LACTOSA ANHIDRA 179,95 mg, 
AMARILLO OCASO LACA ALUMINICA 0,14 mg, HIPROMELOSA 17,84 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Envase/s Primario/s: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR).

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 30 y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 30 y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA; desde: 15° C. hasta: 30° C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Vía/s de administración: ORAL.

Clasificación ATC: A10BD.

Indicación/es autorizada/s: Indicado en 1) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como adyuvante a la dieta y el 
ejercicio para mejorar el control glucémico en aquellos pacientes que no estén adecuadamente controlados con su 
dosis máxima tolerada de metformina o aquellos pacientes que ya estén siendo tratados con la combinación de 
teneligliptina y metformina.2) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como adyuvante a la dieta y el ejercicio en 
combinación con una sulfonilurea (es decir, terapia de combinación triple) en aquellos pacientes que no estén 
adecuadamente controlados con la terapia de combinación doble compuesta por su dosis máxima tolerada de 
metformina y una sulfonilurea.3) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como adyuvante a la dieta y el ejercicio 
junto con un agonista PPAR (es decir, una tiazolidinediona) como terapia de combinación triple en aquellos 
pacientes que no estén adecuadamente controlados con la terapia de combinación doble compuesta por su dosis 
máxima tolerada de metformina y un agonista PPAR.4) Pacientes con diabetes mellitus tipo 2, como terapia 
adicional a la insulina (es decir, terapia de combinación triple) como adyuvante a la dieta y el ejercicio, para 
mejorar el control glucémico en aquellos pacientes en los que una dosis estable de insulina y metformina por sí 
solos no proporcionen un control glucémico adecuado.

3.- DATOS DEL ELABORADOR AUTORIZADO.-

     a) Elaborador:

Razón social: ROEMMERS S.A.I.C.F.

Legajo N° 6576

Domicilio del establecimiento elaborador: JOSE E RODO 6376/6424, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 
AIRES, REPÚBLICA  ARGENTINA.

     b) Laboratorio de control de calidad.



Razón social: INVESTI FARMA S.A.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: AV. LISANDRO DE LA TORRE 2160, CIUDAD 
AUTONOMA DE BUENOS AIRES, REPÚBLICA ARGENTINA.

El presente certificado tendrá una validez de cinco (5) años a partir de la fecha impresa.

EXPEDIENTE: N° 1-0047-0000-011969-16-0

DI-2021-7214-APN-ANMAT#MS

TROQUELES: corresponden los siguientes números:

667784 para 10 mg - 500 mg comprimidos recubiertos

667797 para 10 mg - 850 mg comprimidos recubiertos

667800 para 20 mg - 850 mg comprimidos recubiertos

667813 para 10 mg - 1000 mg comprimidos recubiertos

DIRECCIÓN DE GESTIÓN DE INFORMACIÓN TÉCNICA.-
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