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DISPOSICION No 676 O 
BUENOS AIRES, O 1 NOV 2010 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-013.130-09-6 del 

Registro de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma QUÍMICA 

MONTPELLIER S.A., solicita el cambio de fórmula para la especialidad 

medicinal denominada ULTRABIOTIC DUO/ AMOXICILINA (COMO 

AMOXICILINA TRIHIDRATO) ACIDO CLAVULÁNICO (COMO 

CLAVULANATO DE POTÁSIO), forma farmacéutica: SUSPENSIÓN ORAL 

EXTEMPORÁNEA - COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, aprobada por el 

Certificado NO 52.911. 

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley 

N° 16.463, del Decreto N° 150/92 Y Disposición ANMAT NO 3435/06. 

Que los proyectos de prospectos presentados se adecuan a la 

normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 Y Disposiciones Nros.: 

5904/96, Y 2790/97. 

Que como surge de la documentación aportada ha satisfecho 

los requisitos exigidos por la normativa aplicable. 
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DISPOSICION No 676 O 

Que los procedimientos para las modificaciones y/o 

rectificaciones de los datos característicos correspondientes a un 

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la 

Disposición ANMAT NO 5755/96, se encuentran establecidos en la 

Disposición ANMAT NO 6077/97. 

Que a fojas 194 y 195 obra el informe técnico del INAME. 

Que a fojas 282 obra el informe técnico favorable de la 

Dirección de Evaluación de Medicamentos. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Decretos Nros 1.490/92 y 425/10. 

Por ello: 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma QUÍMICA MONTPELLIER S.A. 

propietaria de la especialidad medicinal denominada ULTRABIOTIC DUO/ 

AMOXICILINA (COMO AMOXICILINA TRIHIDRATO) - ÁCIDO CLAVULÁNICO 

(COMO CLAVULANATO DE POTÁSIO), el cambio de la fórmula, según se 

detalla en anexo de modificaciones. 

ARTICULO 2°.- Agregase en el Anexo II de la Disposición autorizante 

ANMAT N° 2151/06, los rótulos y prospectos autorizados, por las fojas 



Seeut4JÚ4 tÚ ?Dtttlead. 

ít?t9rttaaM e 1114tc't«144 
~.1t. ?It.J'I. 7. 

DISPOS/CION No 676 O 

243 a 272 (rótulos) y 273 a 281 (prospectos), a desglosar las fojas 243 a 

252 Y de fojas 273 a 274, 279 a 280, los que integrarán el Anexo I de la 

presente. 

ARTICULO 30.- Establécese que los envases que contendrán: frascos por 

35, 70, 90 Y 120ml por 1 , 2, 4 Y 12 (24, 36, 100, 200, 300, 400 Y 500) 

para la nueva fórmula autorizada por el Artículo 10 y su período de vida 

útil será de 24 meses a partir de la fecha de elaboración, elaborado por 

AHIMSA S.A., siendo su condición de expendio VENTA BAJO RECETA 

ARCHIVADA. 

ARTICULO 40. - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de 

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente 

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 52.911 en los 

términos de la Disposición ANMAT NO 6077/97. 

ARTICULO 50.- Regístrese; gírese a la Coordinación de Informática a los 

efectos de su inclusión en el legajo electrónico, por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, gírese al Departamento de Registro para que 

efectúe la agregación del Anexo de modificaciones al certificado original y 

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición. Cumplido, 

archívese PERMANENTE. 

EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-013.130-09-6 ( 

6 7 6 O Dr. TTO A~ :~}~ER DISPOSICION NO 

m.b. SUS"NTERVE.:.tR 
A..N.M ...... T. 
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición NO 

6 7 6 O . ... ....... ............. , a los efectos de su anexado en el Certificado de 

Autorización de la Especialidad Medicinal NO 52.911, Y de acuerdo a lo 

solicitado por QUÍMICA MONTPELLIER S.A., la modificación de los datos 

identificatorios característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto 

inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: 

Nombre comercial/Genérico/s: ULTRABIOTIC DUO/ AMOXICILINA (COMO 

AMOXICILINA TRIHIDRATO) ÁCIDO CLAVULÁNICO (COMO 

CLAVULANATO DE POTÁSIO) 

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 2151/06, 

tramitado por expediente N° 1-0047-0000-018.575-04-7 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION 
IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA 

MODIFICAR 
Cambio de Fórmula: Cada 5ml se suspensión Cada 5ml se 

oral extemporánea suspensión oral 
contiene: Amoxicilina extemporánea 
(como Amoxicilina contiene: Amoxicilina 
trihidrato) 400mg, Ácido (como Amoxicilina 
Clavulánico (como ~rihidrato) 400mg, 
clavulanato de potasio) Acido Clavulánico 
57mg, dióxido de silicio (como clavulanato de 
71,28mg, goma xántica potasio/silicagel 1:1) 
2,4mg, sacarina sódica 57mg, goma xantan 
6,Smg, silicagel 200mg, 12,Smg, aspartamo 
ácido succínico l.Smo. 12.Smo. sucralosa 
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Anexo 11 - Rótulos y 
prospectos: 

Envase ~rimario: 
Condición de 
Expendio 
Presentaciones: 

Contenido por 
Unidad de Venta: 

Período de Vida UtiI: 

esencia de naranja en 
polvo 18,3mg, dióxido 
de silicio coloidal 40mg, 
manitol 488mg.-----~----
----------------------------
----------------------------
Anexo 11 Disposición NO 
2151/06. 

Frasco vidrio 
Venta Bajo Receta 
Archivada. 
Frasco por 35, 70, 90 Y 
120ml por 1, 2, 4 Y 12 ( 
24, 36, 100,200, 300, 
400 Y 500 Uso 
Hospitalario Exclusivo). 
Frasco por 35, 70, 90 Y 
120ml por 1, 2, 4 Y 12 ( 
24, 36, 100,200, 300, 
400 Y 500 Uso 
Hospitalario Exclusivo). 
24 meses . 

21mg, ácido 
. . 

SUCClnlCO 
1,45mg, dióxido de 
silicio coloidal 24,85mg, 
esencia de banana 
polvo 5mg, silicagel 
C.S.p. 914,3mg.---------
Rótulos y prospectos: 
243 a 272 y 273 a 281, 
a desglosar las fojas 
243 a 252 y de fojas 
273 a 274, 279 a 280.-
Frasco PEAD. 
Venta Bajo Receta 
Archivada. 
Frasco por 35, 70, 90 Y 
120ml por 1, 2, 4 Y 12 
( 24, 36, 100,200, 300, 
400 y 500 Uso 
Hospitalario Exclusivo). 
Frasco por 35, 70, 90 Y 
120ml por 1, 2, 4 Y 12 
( 24, 36, 100,200, 300, 
400 y 500 Uso 
Hospitalario Exclusivo). 
24 meses. . 

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de 

Autorización antes mencionado. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM 

a la firma QUÍMICA MONTPELLIER S.A., Titular del Certificado de 

Autorización NO 52.911, en la Ciudad de Buenos Aires, a los 

. O 1 NOV 2010 
dlas ...................... . 

Expediente NO 1-0047-0000-013.130-09-6 

DISPOSICION NO: 676 O 
m.b. Dr. O O A. OR8IN<aHER 

SU. INTERVENTOR 
..... N.M ..... T. 






























