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Disposicion
Namero: DI-2018-9110-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-003115-18-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003115-18-4 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GEMEPE S.A. solicita la autorizacion de nueva presentacion y
concentracion para la Especialidad Medicinal denominada BABY FACT B / SURFACTANTE
PULMONAR MODIFICADO BOVINO 3 % Forma farmacéutica: SUSPENSION PARA INSTILACION
TRAQUEAL, autorizada por Certificado N° 46.175.

Que lo presentado se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos N°
16.463, Decreto N° 150/92.

Que a fojas 371 a 372 de las actuaciones referenciadas en el Visto de la presente, obra el informe técnico
de evaluacion favorable de la Direccion de

Evaluacion y Control de Biolédgicos y Radiofarmacos.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 con fecha 16 de
diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma GEMEPE S.A. la nueva presentacion presentada para la
Especialidad Medicinal denominada BABY FACT B / SURFACTANTE PULMONAR MODIFICADO



BOVINO 3 %, Forma farmacéutica SUSPENSION PARA INSTILACION TRAQUEAL, autorizada por
Certificado N° 46.175: 25 mg / ml en envases conteniendo: 4 ml-100 mg de Fosfolipidos naturales por vial,
8 mI-200 mg de Fosfolipidos naturales por vial; ademas de lo autorizado hasta la fecha de la presente
Disposicion.

ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma GEMEPE S.A. la nueva concentracion presentada para la
Especialidad Medicinal denominada BABY FACT B / SURFACTANTE PULMONAR MODIFICADO
BOVINO 3 %, Forma farmacéutica SUSPENSION PARA INSTILACION TRAQUEAL, autorizada por
Certificado N° 46.175, Concentracion 25 mg / ml, cada ml de Suspensién salina estéril contiene:
Surfactante Pulmonar Bovino modificado (fosfolipidos) 25 mg, Cloruro de Sodio 9 mg, Agua destilada
apirégena csp 1 mg; ademas de lo autorizado hasta la fecha de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 46.175 cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacidn Técnica. Cumplido, archivese.
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