
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2023-126009794-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2023-126009794-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

                              

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. solicita la aprobación de 
nuevos proyectos de prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada 
GLUCOPHAGE / Metformina Clorhidrato, GLUCOPHAGE XR / Metformina Clorhidrato; forma farmacéutica y 
concentración: Comprimidos recubiertos / Metformina Clorhidrato 500 mg, Comprimidos recubiertos / 
Metformina Clorhidrato 850 mg, Comprimidos recubiertos / Metformina Clorhidrato 1000 mg; Comprimidos 
recubiertos de liberación prolongada / Metformina Clorhidrato 500 mg, Comprimidos recubiertos de liberación 
prolongada / Metformina Clorhidrato 750 mg, Comprimidos recubiertos de liberación prolongada / Metformina 
Clorhidrato 1000 mg, aprobada por Certificado Nº 42.855.

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:

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. propietaria de la Especialidad 
Medicinal denominada GLUCOPHAGE / Metformina Clorhidrato, GLUCOPHAGE XR / Metformina 
Clorhidrato; forma farmacéutica y concentración: Comprimidos recubiertos / Metformina Clorhidrato 500 mg, 
Comprimidos recubiertos / Metformina Clorhidrato 850 mg, Comprimidos recubiertos / Metformina Clorhidrato 
1000 mg; Comprimidos recubiertos de liberación prolongada / Metformina Clorhidrato 500 mg, Comprimidos 
recubiertos de liberación prolongada / Metformina Clorhidrato 750 mg, Comprimidos recubiertos de liberación 
prolongada / Metformina Clorhidrato 1000 mg; los nuevos prospectos obrantes en los documentos IF-2024-
32122959-APN-DERM#ANMAT e IF-2024-32122812-APN-DERM#ANMAT e información para el paciente 
obrantes en los documentos IF-2024-32123248-APN-DERM#ANMAT e IF-2024-32123484-APN-
DERM#ANMAT

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 42.855 cuando el mismo se 
presente acompañado de la copia de la presente disposición.

ARTICULO 3º. – Regístrese, notifíquese al interesado de la presente Disposición conjuntamente con los 
proyectos de prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica 
a sus efectos. Cumplido, archívese.
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� � �������������	�	��
��	�������� �� ������
���	�����	������������������������������������� !"���#���
��$� #�����
����� #��

�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������%&'()*�+�,-�./��

0*1*23-1453(2*5�-)�'16785�-57-249(285�,-�7*2(-)3-5��:;<=>?;@?�;A@<B�C85�,*385�,(578)(DE-5�-)�56F-385�28)�()569(2(-)2(*�1-)*E�G8,-1*,*�58)�-52*585�H�)8�7-1G(3-)�1-*E(I*1�6)*�-53(G*2(J)�28)9(*DE-�,-�E*�-K785(2(J)�5(53LG(2*�*�G-3981G()*�-)�-53-�56D'1678M�-)�28G7*1*2(J)�28)�56F-385�28)�96)2(J)�1-)*E�)81G*EN�%81�E8�3*)38M�E*�*,*73*2(J)�,-�E*�,85(5�,-D-�1-*E(I*15-�28)5(,-1*),8�E*�-9(2*2(*O38E-1*D(E(,*,�2E4)(2*�PQ-1�%858E8'4*�R�SL38,8�,-�T,G()(531*2(J)UN��V?WB<XYZ@�[A\Y]>;YX<�5̂36,(8�,-�,85(5�_)(2*̀�E6-'8�,-�6)*�,85(5�81*E�_)(2*�,-�a//�G'M�E*�78DE*2(J)�7-,(&31(2*�b*�G8531*,8�6)�7-19(E�9*1G*282()L3(28�5(G(E*1�*E�8D5-1Q*,8�-)�E85�*,6E385N��c=>d\Y?�\A�\?=Y=�efB>Y[BA��C85�,*385�5-�1-531()'-)�*�6)�-536,(8N�C6-'8�,-�,85(5�1-7-3(,*5�,-�a//�G'M�,85�Q-2-5�*E�,4*�781�g�,4*5M�-)�7*2(-)3-5�7-,(&31(285M�E*�28)2-)31*2(J)�7E*5G&3(2*�7(28�P0G*KU�H�E*�-K785(2(J)�5(53LG(2*�PTh0/i3U�5-�1-,6F-18)�-)�*718K(G*,*G-)3-�++j�H�k/jM�1-57-23(Q*G-)3-M�-)�28G7*1*2(J)�28)�*,6E385�,(*DL3(285�l6-�1-2(D(-18)�,85(5�1-7-3(,*5�,-�a//�G'M�,85�Q-2-5�*E�,4*�781�.k�,4*5N�m*,8�l6-�E*�,85(5�5-�*F653*�(),(Q(,6*EG-)3-M�D*5&),85-�-)�-E�28)318E�'E62LG(28M�-538�3(-)-�1-E-Q*)2(*�2E4)(2*�E(G(3*,*N��nopoqorst�u�vowo�wx�twvyzyp{|t}y~z����������������������������������������������������S8)83-1*7(*�H�-)�28GD()*2(J)�28)�83185�*'-)3-5�*)3(,(*DL3(285�81*E-5�-)�,(*D-3-5�G-EE(365�3(78���C*�,85(5�()(2(*E�-5�,-�a//�G'�P��J�+�Q-2-5�*E�,4*U�6��a/�G'�,-�S-3981G()*�P��J�+�Q-2-5�*E�,4*UM�,61*)3-�8�,-576L5�,-�E*5�28G(,*5N�C6-'8�,-�./�*�.a�,4*5�E*�,85(5�,-D-1&�*F653*15-�-)�96)2(J)�,-�E*5�G-,(2(8)-5�,-�E*�'E62-G(*N�C*�38E-1*)2(*�'*5318()3-53()*E�5-�Q-�9*Q81-2(,*�26*),8�5-�*6G-)3*�E*�,85(5�'1*,6*EG-)3-N�)̂�*l6-EE85�7*2(-)3-5�l6-�1-2(D-)�6)*�,85(5�*E3*�,-�S-3981G()*�P��*�+�'1*G85�781�,4*UM�-5�785(DE-�1--G7E*I*1�,85�28G71(G(,85�1-26D(-1385�,-��E6287b*'-�a//�G'�781�6)�28G71(G(,8�1-26D(-138�,-��E6287b*'-�.///�G'N�C*�,85(5�G&K(G*�1-28G-),*,*�,-�S-3981G()*�-5�,-�+///�G'O�,4*M�*,G()(531*,*�28G8�31-5�,85(5�,(Q(,(,*5N�06*),8�5-�31*)59(-1*�-E�31*3*G(-)38�,-5,-�8318�*'-)3-�*)3(,(*DL3(28�81*EM�,(528)3()6*1�E*�*,G()(531*2(J)�,-E�8318�*'-)3-�-�()(2(*1�28)�E*�S-3981G()*�5-'_)�E*�,85(5�(),(2*,*�*)3-1(81G-)3-N��08GD()*2(J)�28)�()56E()*�C*�3-1*7(*�28GD()*,*�,-�S-3981G()*�2E81b(,1*38�-�()56E()*�-5�-G7E-*,*�7*1*�*E2*)I*1�6)�G-F81�28)318E�,-�E*�'E6285*�-)�5*)'1-N�C*�3-1*7(*�28GD()*,*�,-D-14*�()(2(*15-�28)�E*5�,85(5�()(2(*E-5�656*E-5�,-�S-3981G()*�2E81b(,1*38�P��J�+�28G71(G(,85�,-��E6287b*'-�a//�J��E6287b*'-��a/UM�G(-)31*5�l6-�E*�,85(5�,-�()56E()*�5-�1-'6E*�-)�96)2(J)�,-�E85�Q*E81-5�,-�'E6285*�-)�5*)'1-N��V<XYA@>A=�\A�A\<\�<�<@�<\<�m-D(,8�*�6)*�783-)2(*E�,(5G()62(J)�,-�E*�96)2(J)�1-)*E�-)�-53*�78DE*2(J)M�5-�1-28G(-),*�()(2(*1�-E�31*3*G(-)38�28)�,85(5�D*F*5�H�E6-'8M�*F653*1�E*�,85(5�,-�S-3981G()*�-)�D*5-�*�E*�96)2(J)�1-)*EN��8)�)-2-5*1(*5�-Q*E6*2(8)-5�91-26-)3-5�,-�E*�96)2(J)�1-)*E�PQ-1�T,Q-13-)2(*5�H�%1-2*62(8)-5UN���� � ¡¢£¢¤¡¥¢¦§£¥̈©§¡ª«¬¡®ª̄ª¬°ª±«²³́µ¶�¥·�̧¹�¤¥



� � �������������	�	��
��	�������� �� ������
���	�����	������������������������������������� !"���#���
��$� #�����
����� #��

�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������%&'()*�+�,-�./��

0123456571658�9718:�;-�,-<-�-=*>?*@�>*�ABC�*)D-E�,-�()(F(*@�->�D@*D*G(-)DH�FH)�I@H,?FDHE�J?-�FH)D-)'*)�G-DKH@G()*�LM�*>�G-)HEM�?)*�=-N�*>�*OH�*�I*@D(@�,-�-)DH)F-EP�Q)�I*F(-)D-E�-RI?-EDHE�*�?)�G*LH@�@(-E'H�,-�I@H'@-E(S)�,-�>*�()E?K(F(-)F(*�@-)*>�L�-)�I*F(-)D-E�,-�-,*,�*=*)N*,*M�E-�,-<-�-=*>?*@�>*�K?)F(S)�@-)*>�FH)�G*LH@�K@-F?-)F(*M�IP�-TPM�F*,*�UVW�G-E-EP�� XYZ�[\]̂\_̀a� bcd_d�\ef_\g�h_gi_g�[j�dki�h_l_h_hg�k̀�mno�hcd_d�h_gi_gda� pc̀d_hkigq_c̀kd�gh_q_c̀grkd�W/�s�tu� U///�G'� ;-�I?-,-�FH)E(,-@*@�>*�@-,?FF(S)�,-�>*�,HE(E�-)�@->*F(S)�*>�,-D-@(H@H�,-�>*�K?)F(S)�@-)*>P�+v�s�vu� w///�G'� ;-�,-<-)�@-=(E*@�>HE�K*FDH@-E�J?-�I?-,*)�()F@-G-)D*@�->�@(-E'H�,-�*F(,HE(E�>&FD(F*�*)D-E�,-�FH)E(,-@*@�->�()(F(H�FH)�G-DKH@G()*�x*�,HE(E�()(F(*>�-EM�*�>H�E?GHM�>*�G(D*,�,-�>*�,HE(E�G&R(G*�U/�s�++� .///�G'�y�U/� V� z-DKH@G()*�-ED&�FH)D@*(),(F*,*��{|}:865~1��7�5��9568�zH)HD-@*I(*�L�-)�FHG<()*F(S)�FH)�()E?>()*�x*�z-DKH@G()*�I?-,-�-GI>-*@E-�-)�*,H>-EF-)D-E�L�)(OHE�G*LH@-E�,-�./�*OHEP�x*�,HE(E�()(F(*>�-E�,-�.�FHGI@(G(,H�,-�Cx���%��CQ�v//�G'�H�Cx���%��CQ�tv/�G'�IH@�,�*M�,?@*)D-�H�,-EI?�E�,-�>*E�FHG(,*EP�x?-'H�,-�./�*�.v�,�*E�>*�,HE(E�,-<-@&�*T?ED*@E-�-)�K?)F(S)�,-�>*E�G-,(F(H)-E�,-�>*�'>?F-G(*P�x*�DH>-@*)F(*�'*ED@H()D-ED()*>�E-�=-�K*=H@-F(,*�F?*),H�E-�*?G-)D*�>*�,HE(E�'@*,?*>G-)D-P�x*�,HE(E�G&R(G*�@-FHG-),*,*�,-�z-DKH@G()*�F>H@�(,@*DH�-E�,-�w�'��,�*M�,(=(,(,H�-)�w�S�U�DHG*EP��������xHE�FHGI@(G(,HE�,-�Cx���%��CQ�.///�G'�I?-,-)�I*@D(@E-�-)�,HE�G(D*,-E�('?*>-EP��p��X�j��b�pjp������V��(I-@E-)E(<(>(,*,�*�>*�z-DKH@G()*�F>H@�(,@*DH�H�F?*>J?(-@*�,-�>HE�-RF(I(-)D-EM�>(ED*,HE�-)��HGIHE(F(S)�F?*>(�L�F?*)D(D*D(=*P�V��?*>J?(-@�D(IH�,-�*F(,HE(E�G-D*<S>(F*��FHGH�*F(,HE(E�>&FD(F*M�F-DH*F(,HE(E�,(*<�D(F*�P�V�%@-FHG*�,(*<�D(FHP�V��)E?K(F(-)F(*�@-)*>�'@*=-�H�,(EK?)F(S)�@-)*>�ABC�y�U/�Gx�G()P�V�QED*,HE�*'?,HE�J?-�I?-,-)�*>D-@*@�>*�K?)F(S)�@-)*>M�D*>-E�FHGH��,-E�(,@*D*F(S)M�()K-FF(S)�E-=-@*M�E�HF�P�V�Q)K-@G-,*,-E�J?-�I?-,-)�F*?E*@�-ED*,HE�,-��(IHR(*�D(E?>*@��-EI-F(*>G-)D-�-)K-@G-,*,-E�*'?,*E�H�-GI-H@*G(-)DH�,-�-)K-@G-,*,-E�F@S)(F*E��FHGH��()E?K(F(-)F(*�F*@,(*F*�,-EFHGI-)E*,*M�()E?K(F(-)F(*�@-EI(@*DH@(*M�()K*@DH�,-�G(HF*@,(H�@-F(-)D-M�E�HF�P�V��)E?K(F(-)F(*��-I&D(F*P�V��)DHR(F*F(S)�*'?,*�FH)�*>FH�H>M�*>FH�H>(EGHP��jb���X��p�j�������pj�p�������65�|252�:�6�568�  ¡¢£¤£¥¢¦£§̈¤¦©ª̈¢«¬¢®̄ «°«±«²¬³́µ¶·�¦̧�¹º�¥¦



� � �������������	�	��
��	�������� �� ������
���	�����	������������������������������������� !"���#���
��$� #�����
����� #��

�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������%&'()*�+�,-�./��

0*�*1(,23(3�4&15(1*�-3�6)*�12784(1*1(9)�7-5*:94(1*�76;�<*<*=�8-<2�'<*>-=�?6-�3-�8<2,61-�12)�7*;2<�@<-16-)1(*�,6<*)5-�-4�-78-2<*7(-)52�*'6,2�,-�4*�@6)1(9)�<-)*4=�-)�1*32�,-�-)@-<7-,*,�1*<,(2<<-38(<*52<(*�2�3-85(1-7(*A�0*�*16764*1(9)�,-�7-5@2<7()*�3-�8<2,61-�,6<*)5-�-4�-78-2<*7(-)52�*'6,2�,-�4*�@6)1(9)�<-)*4�-�()1<-7-)5*�-4�<(-3'2�,-�*1(,23(3�4&15(1*A�B)�1*32�,-�,-3C(,<*5*1(9)�D,(*<<-*�2�>97(523�()5-)323=�@(-:<-�2�<-,611(9)�,-�4*�()'-35*�,-�4E?6(,23F=�4*�7-5@2<7()*�3-�,-:-�()5-<<678(<�,-�@2<7*�5-782<*4�;�3-�<-127(-),*�12)5*15*<�12)�6)�7G,(12A�023�7-,(1*7-)523�?6-�86-,*)�*45-<*<�,-�7*)-<*�*'6,*�4*�@6)1(9)�<-)*4�D1272�*)5(C(8-<5-)3(>23=�,(6<G5(123�;�HIJBK3F�3-�,-:-)�()(1(*<�12)�8<-1*61(9)�-)�423�8*1(-)5-3�5<*5*,23�12)�7-5@2<7()*A�L5<23�@*152<-3�,-�<(-3'2�8*<*�4*�*1(,23(3�4&15(1*�32)�-4�12)3672�-M1-3(>2�,-�*412C24=�4*�()36@(1(-)1(*�C-8&5(1*=�4*�,(*:-5-3�7*4�12)5<24*,*=�4*�1-523(3=�-4�*;6)2�8<242)'*,2�;�16*4?6(-<�8<21-32�*321(*,2�*�C(82M(*=�*3E�1272�-4�632�12)127(5*)5-�,-�7-,(1*7-)523�?6-�86-,*)�1*63*<�*1(,23(3�4&15(1*�D>-<�3-11(2)-3�N2)5<*(),(1*1(2)-3�-�I)5-<*11(2)-3�12)�25<23�7-,(1*7-)523�;�25<*3�@2<7*3�,-�()5-<*11(2)-3FA�O-�,-:-�()@2<7*<�*�423�8*1(-)5-3�2�*�423�16(,*,2<-3�*1-<1*�,-4�<(-3'2�,-�*1(,23(3�4&15(1*A�0*�*1(,23(3�4&15(1*�3-�1*<*15-<(P*�82<�,(3)-*�*1(,95(1*=�,242<�*:,27()*4=�1*4*7:<-3�763164*<-3=�*35-)(*�-�C(825-<7(*=�3-'6(,23�,-�127*A�B)�1*32�,-�?6-�3-�3238-1C-�,-�4*�8<-3-)1(*�,-�3E)527*3=�-4�8*1(-)5-�,-:-�,-Q*<�,-�527*<�7-5@2<7()*�;�:631*<�*5-)1(9)�7G,(1*�()7-,(*5*A�023�C*44*P'23�,(*')935(123�,-�4*:2<*52<(2�32)�6)*�,(37()61(9)�,-4�8R�3*)'6E)-2�DS�T=U+�7724V4F�;�6)�*67-)52�,-4�)(>-4�84*37&5(12�,-�4*15*52�DW+�7724V0F�;�,-4�121(-)5-�4*15*52V8(<6>*52A��XYZ[\]Z�̂_Z̀a�O-�,-:-�->*46*<�4*�bcd�*)5-3�,-�()(1(*<�-4�5<*5*7(-)52�;=�,-�@2<7*�<-'64*<�*�8*<5(<�,-�-)52)1-3=�>-<�3-11(9)�%23242'E*Ve23(@(1*1(9)A�0*�7-5@2<7()*�-35&�12)5<*(),(1*,*�-)�8*1(-)5-3�12)�bcd�S�U/�70V7()�;�3-�,-:-�()5-<<678(<�,-�@2<7*�5-782<*4�-)�8<-3-)1(*�,-�5<*352<)23�?6-�*45-<-)�4*�@6)1(9)�<-)*4=�>-<�3-11(9)�N2)5<*(),(1*1(2)-3A����XYZ[\]Z�[̀ f̂\̀[̀�023�8*1(-)5-3�12)�()36@(1(-)1(*�1*<,(*1*�5(-)-)�7*;2<�<(-3'2�,-�36@<(<�C(82M(*�-�()36@(1(-)1(*�<-)*4A�B)�8*1(-)5-3�12)�()36@(1(-)1(*�1*<,(*1*�1<9)(1*�-35*:4-=�7-5@2<7()*�86-,-�63*<3-�12)�6)�72)(52<-2�<-'64*<�,-�4*�@6)1(9)�1*<,(*1*�;�<-)*4A�0*�7-5@2<7()*�-35&�12)5<*(),(1*,*�-)�8*1(-)5-3�12)�()36@(1(-)1(*�1*<,(*1*�*'6,*�-�()-35*:4-�D>-<�N2)5<*(),(1*1(2)-3FA��gfh\Z\iĵ̀[\]Z�f_�̀k_Zj_i�\lf̀fli�f_�[lZĵ̀ij_�0*�*,7()(35<*1(9)�()5<*>*3164*<�,-�*'-)5-3�,-�12)5<*35-�(2,*,23�86-,-�8<2>21*<�)-@<28*5E*�(),61(,*�82<�-4�12)5<*35-=�?6-�86-,-�(),61(<�*�4*�*16764*1(9)�,-�7-5@2<7()*�;�86-,-�*67-)5*<�-4�<(-3'2�,-�*1(,23(3�4&15(1*A�%2<�42�5*)52=�4*�*,7()(35<*1(9)�,-�7-5@2<7()*�3-�,-:-�()5-<<678(<�*)5-3�2�-)�-4�727-)52�,-�<-*4(P*<�-4�-356,(2�;�-4�5<*5*7(-)52�)2�,-:-�<-527*<3-�*)5-3�,-�5<*)316<<(,*3�mn�C3=�3(-78<-�;�16*),2�3-�C*;*�<-->*46*,2�4*�@6)1(9)�<-)*4�;�1278<2:*,*�?6-�-3�-35*:4-�D>-<�I)5-<*11(2)-3�7-,(1*7-)523*3�;�25<*3�14*3-3�,-�()5-<*11(9)FA��o\̂Ykp̀�0*�q-5@2<7()*�,-:-�,(312)5()6*<3-�*4�727-)52�,-�6)*�1(<6'E*�:*Q2�*)-35-3(*�'-)-<*4=�-38()*4�2�-8(,6<*4A�B4�5<*5*7(-)52�)2�,-:-�3-<�<-527*,2�C*35*�mn�C3A�,-386G3�,-�4*�1(<6'E*�2�4*�<-()35*6<*1(9)�,-�4*�)65<(1(9)�2<*4�;�1278<2:*,2�?6-�4*�@6)1(9)�<-)*4�C*�3(,2�<-->*46*,*�;�3-�-)12)5<9�-35*:4-A��rstuvwvxyxz�{|}yty~�����y�uy��vy��h�̀^̀�l� ������������������������������������������ ���
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Referencia: Información para el paciente prod. GLUCOPHAGE EX-2023-126009794- -APN-DGA#ANMAT
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