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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2023-108008684-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2023-108008684-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIEGFRIED S.A., solicita la aprobación de nuevos proyectos de 
prospecto y los nuevos proyectos de información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada 
QUOTAL / CLARITROMICINA, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / 500 
mg; aprobado por Certificado N° 46.909.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nº: 5904/96 y 2349/97, Circular Nº 004/13.

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

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 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 SIEGFRIED S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada 
QUOTAL / CLARITROMICINA, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / 500 
mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos: IF-2024-06475139-APN-DERM#ANMAT; y los 
nuevos proyectos de información para el paciente obrantes en los documentos: IF-2024-06474748-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 46.909, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente disposición.

ARTICULO 3º.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición conjuntamente, con los proyectos de prospectos, gírese a la Dirección de Gestión de Información 
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.
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FÓRMULA

ACCIÓN TERAPÉUTICA

INDICACIONES
QUOTAL 
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ACCIÓN FARMACOLÓGICA
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Farmacocinética
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POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN
QUOTAL 

QUOTAL

Adultos:

Dosificación en pacientes con infecciones por micobacterias:
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Erradicación de Helicobacter pylori: 

QUOTAL 

CONTRAINDICACIONES
QUOTAL

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
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torsade de pointes

torsade de pointes
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Embarazo:

Lactancia:

Uso geriátrico: 

Interacciones medicamentosas: 
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torsade de pointes

REACCIONES ADVERSAS
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Sobredosificación

PRESENTACIONES
QUOTAL Comprimidos recubiertos 500 mg:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.
CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C, AL ABRIGO DE LA LUZ

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN 
MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MÉDICA.
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PROSPECTO: INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.

¿QUÉ ES QUOTAL Y PARA QUÉ SE UTILIZA?

ANTES DE USAR QUOTAL
No tome Quotal si:
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Tenga especial cuidado con Quotal:

Conducción de vehículos y uso de máquinas:
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Uso de otros medicamentos y Quotal:

CÓMO TOMAR QUOTAL

Adultos
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Si toma más Quotal del que debe:

Si olvidó tomar Quotal:

POSIBLES EFECTOS INDESEABLES

Página 15 de 34

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Página 16 de 34

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



INFORMACIÓN ADICIONAL
Composición de los comprimidos recubiertos:

PRESENTACIONES

RECORDATORIO

MODO DE CONSERVACIÓN
Mantener fuera del alcance de los niños

Conservar a temperatura ambiente inferior a 30°C, al abrigo de la luz
Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción médica y no 

puede repetirse sin una nueva receta médica.

SIEGFRIED S.A

Página 17 de 34

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
 
 

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2023-108008684 inf pac

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.
 

 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE 
Date: 2024.01.18 16:07:43 -03:00 
 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2024.01.18 16:07:44 -03:00 
 


	fecha: Jueves 1 de Febrero de 2024
	numero_documento: DI-2024-1053-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Enriqueta Maria Pearson
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 11
	Pagina_2: Página 2 de 11
	Pagina_3: Página 3 de 11
	Pagina_4: Página 4 de 11
	Pagina_5: Página 5 de 11
	Pagina_6: Página 6 de 11
	Pagina_7: Página 7 de 11
	Pagina_8: Página 8 de 11
	Numero_10: IF-2024-06475139-APN-DERM#ANMAT
	Numero_11: IF-2024-06475139-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_10: Página 10 de 11
	Pagina_11: Página 11 de 11
	Numero_4: IF-2024-06475139-APN-DERM#ANMAT
	Numero_3: IF-2024-06475139-APN-DERM#ANMAT
	Numero_6: IF-2024-06475139-APN-DERM#ANMAT
	Numero_5: IF-2024-06475139-APN-DERM#ANMAT
	Numero_8: IF-2024-06475139-APN-DERM#ANMAT
	Numero_7: IF-2024-06475139-APN-DERM#ANMAT
	Numero_9: IF-2024-06475139-APN-DERM#ANMAT
	Numero_2: IF-2024-06475139-APN-DERM#ANMAT
	Numero_1: IF-2024-06475139-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 11


