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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCI~ NACIONAL"

I

•'Ministerio de Sa{ud
Secretaría de !Pofíticas, CJlsguracióne

Institutos
)1..J{ 'M.j!. 'I:

BUENOS AIRES, 15 JUN. 2016

VISTO " m,po,'dón ANMAT N° 5743/09 Y el Expedlent~ N° 1-47-

1110-000672-15-1 del Registro de esta Administración Naciona ; y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones I~firma ABBVIE s.i solicita se
I

realice la verificación técnica consistente en la constata¿ión de los
I ,

métodos de control, elaboración, ensayos de estabilidad t capacidad
I '

operativa previa a la comercialización del producto Idenominad~
, I

SURVANTA / SURFACTANTE; concentracion/es FOSFOLIPID<DS TOTALES

25 MG/ML; forma/s farmacéutica/s SUSPENSION. /,

Que por Certificado N° 41241, se autorizó la venta del producto

mencionado anteriormente, el que es importado desde Estados Unidos de

Norteamérica a la República Argentina.

Que la solicitud presentada se encuentra prevista en el artículo 3°,

u

de la Disposición ANMAT N° 5743/09.

Que consta la verificación técnica producida por el Instituto

Nacional de Medicamentos en la que informa que se encue~tran reunidos
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los requisitos de Buenas Prácticas de Fabricación y Control de a ,uerdo a la

normativa vigente.

Que corresponde autorizar la comercialización de la erPeCialidad

medicinal objeto de la solicitud.
1
I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidrs por lOS,:

Decretos Nos. 1490/92, y por el Decreto N° 101/15, de fecha 16 de'

.diciembre de 2015.
I

'1

Por ello' I I

EL ADMINI~RADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN, NtCIONAL DE:

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE, ' I
ARTICULO 10. - Autorízase a la firma ABBVIE S.A. la comercialización dé

la especialidad medicinal denominada SURVANTA / SlRFACTANTE;

concentración/es FOSFOLIPIDOS TOTALES 25 MG/~L; forma;s

focm"é",k'¡, SUSPENSION; Cect;fl"do N; 41241, " qoe ,~c' Import'.'

desde Estados Unidos de Norteamérica a la República Ar@entina por la

firma ABBVIE S.A. y Acondicionamiento secundario ANDRE~NI LOGISTI~A

S.A. sito en Avda. Gral Lemas 2851, Villa de Mayo, Localidld de Malvi~as
" ,

Argentinas, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
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Secretaría de lPo{íticas, CR.gguCacióne
Institutos
}l.:N.9rt.}l. rr:

DISPOSICIÓN N° ) :

630 1 .1

ARTICULO 2°.- Regístrese. Por Mesa de Entradas notiflquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de IJ presente

Disposición, Gírese a la Dirección de Gestión de Información Té~nica a los

fines correspondientes. Cumplido, archívese.

DISPOSICION NO

Expediente NO1-47-1110-000672-15-1
,
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Dr. ROBERTO LEO!
SUbadmlnlstrador Nacional

A.N .M ..A.~':t'.
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