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BUENOS AIRES, 1 3 Die 2(1)

VISTO la Disposición ANMAT NO 7130/15, el expediente NO 1-0047tOOOO-
,

()J.(1342-16-7 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos
, I

\( T;~cnología Médica; y

CONSIDERANDO:

. Que la firma NOVA ARGENTIA S.A., presenta la documen~ación

'.::.rt€si!>ondiente a la especialidad medicinal denominada QUOTAL MJC /
, I

(l...h,RnROMICINA - AMBROXOL, forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS

,m:UBIERTOS / 500 mg de CLARlTROMICINA - 60 mg de AMBROXOL CLORHIDRATO,

:).:Jradar cumplimiento a lo establecido en el Artículo 70 de la Disposición N 7130/15.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, del

I:ecreto N° 150/92 Y Disposición ANMATNO7130/15.

"~,'Que de fojas 79 a 80 se presenta DeclaracIón Jurada que se encuadra dentro

(:I';~los'lalcari'ces de la Disposición NO7130/15, con respecto a la concordancia entre la

¡):e!;entación de venta, la/s indicación/es, la dosis, intervalo de dosis y duración de

'~:ratamiento.'"

Que Dirección de Evaluación y RegIstro de Medicamentos ha tomado la

•... '''1
intefvención de su competencia.

" , I 1
"., 'Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto NO 1.490/92

y el Decreto NO101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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i ,, .
,Por .ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

AfrrlCULO 1°.- Autorízase a la firma NOVA ARGENTIA S.A., propietaria de la

2s~ecialidad Medicinal QUOTAL MUC / CLARITROMICINA - AMBROXOL, forma

farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / 500 mg de

CLAR:TROMICINA - 60 mg de AMBROXOL CLORHIORATO, las presentaciones de yenta

q.le se consideran aceptables según consta en el Anexo de Autorización de

f'/¡odificaciori'es.

ARTICULO 20, - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el cual

Pl:58 a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá agregarse al. ,

Ce~ifícado NO 56.838 en los términos de la Disposición ANMAT NO 6077/97.

ARTICULO 3°, - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado,

,
i,

I,
i ",
i '

h':ldéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposición y Anexo, gírese

á 1;3"' Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo

(Nrespondi"ente, Cumplido, archívese,
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ANEXO OE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Ei Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N° t.ª.g.,~16 efectos

de su anexado en el Certificado de Autorización de la Especialidad Medicinal NO 56.838

y de acuerdo a lo solicitado por NOVA ARGENTIA S.A., la modificación de los datos

!ce.ltificatorids característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en

e! Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

r'ombre Comercial/Genérico/s: QUOTAL MUC / CLARITROMICINA - AMBROXOL.

F')rrna farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / 500 mg de

,
i
1 !
i '
i,
,

CL~R;TROMICINA - 60 mg de AMBROXOL CLORHIDRATO.

::isposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5271/12.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-016187-08-1.

i '
11

. :)I\TO A MODIFICAR MODIFICACION AUTORIZAOA por Disp. NO 7130/15 (art ..
70 .

~T,esentaciones: Presentaciones de venta autorizadas: envases que
Adecuación Normativa contienen 4, S, 7, 8, lO, 14, 15 Y 20 unidades. Se autorIza
, 7l3-nj15 (art. 70). la nueva presentación de venta por 16 comprimidos

recubiertos, Se cancelan las presentaciones de venta
ex endio úblico or 4 5,7,8, 10 14 15 unidades.-

E! ~(E~sente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorización antes
,1 , . '

rnencionado .
..-"

l.'
Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a NOVA ARGENTIA

~~.
,

Lel

S,A., titular del Certificado de Autorización ••CJ.°56.838 en la Ciudad de Buenos Aires, a
" ". "'3 DIe 2010

:os ,dlas, del mes de " .
!. - .

Dí". HOp:~", J.U... _ ~
Subadmlnlstr&dor NaCíORal

A_~.~: J).!l'.
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