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: \11. "2017 - )lñolie fas 'Energías 'RsnOlla6fe.¡".

I :Ministerio de SaCZU{
Secretaría de PoCíticas, ~guración e

1 l'
1 nstltutos 3
I j/.:N.:M.j/.rr. DISPOSICiÓN W

"', \
", BUENOSAIRES, 17 ABR 201\

" VISTO " 0;,,0;;0;60 ANMATN° 5743/09 Yel Ex,edleot~ N° l-r-1110-

1062-16-0 del Registro de esta Administración Nacional; y
I

I

CONSIDERANDO

I Que por las presentes actuaciones la firma NOVA ARGENTIA S.A. solicita

se r~alice la verificación técnica consistente en la constatación de los métbdos de

cont~ol, elaboración, ensayos de estabilidad y capacidad operativa pre1ia a la
1 \

come1rcialización del producto denominado QUOTAL MUC / CLARITROMICINA 500

mg - 'AMBROXOLCLORHIDRATO 60 mg / CLARITROMICINA 250 mg - AMBIROXOL

CLOR~IDRATO 15 mg; forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDOS RECUBIE~TOS /

POLV~ PARA SUSPENSION ORAL. \

'Que por Disposición N° 5271/12, se autorizó la inscripción en el Registro
I . \

de Especialidades Medicinales de esta Administración Nacional, del prdducto
I

mencidnado anteriormente, el que es elaborado en la República Argentina.
,

I

9ue la solicitud presentada se encuentra p~evista en el artículo 3° de la
,

Disposición ANMAT N° 5743/09.
I

\' ~)/ Que consta la verificación técnica producida por el Instituto Nacional deV Medl,,~eót" eo " q,e lofocm, q,e " e",eot"o ~""ldo; lo; ~q,;,;toL de

I!'" Buenas ~rácticas de Fabricación y C,ontrol de acuerdo a la normativa vigente.
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I)ISPOSICláN N°

Que corresponde autorizar la comercialización de la especialidad medicinal

\
\

"2017 - }lño áe fas 'Energías <}¡fnO'lJa6(es".

\
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,

, :Ministerio de Sa[zu{
Srcretaría de Pofíticas, IJ\rgufación e

, Institutos
, ;A.:N.:M.;A. 'T.
,
,

,
,

objeto de la solicitud.

, Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por los De\cretos N°
,

1490/92 Y N° 101 de fecha 16 de Diciembre 2015.
I

DISPONE:

MEDICAMENTOS¡ ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

Por ello;

" ' \EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
,

,

,

,
,

; ,

ARTICULO 10. - Autorízase a la firma NOVA ARGENTIA S.A. la comercialización

de la'"especialidad medicinal denominada QUOTAL MUC / CLARITROMICI~A 500, ¡
mg - ~MBROXOL CLORHIDRATO 60 mg / CLARITROMICINA 250 mg - AMB¡ROXOL

CLORHIDRATO 15 mg; forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDOS RECUBIEljlTOS /
\

POLV<l>PARA SUSPENSION ORAL; Certificado N° 56.838¡ la que será elaborada

en RO'~MMERS S.A.I.C.F. sito en ALVARO BARROS 111~ - LUIS GUILLON 1\ PDO.

E. ECHEVERRIA - PROVINCIA DE BUENOS AIRES - REPUBLICA ARGENTINA.

ARTÍClLILO 2°.- Regí~trese. Por Mesa de Entradas notifíquese al interJsado¡
, \

haciénQole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición. Gírese

a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines correspondiJntes.
I

Cumplido¡ archívese.
I

Dr. I'lOaEElTO LEOl!
Subadm\n\SlradOr NacIonal

A.JS.M.A!.1'.
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Expediehte N° 1-47-1110-1062-16-0.
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