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BUENOSAIRES,
07 ABR. 2016

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-001374-15-0 del egistro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Te nología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INGERICS S.A. solicita

cambio de excipientes y nuevo envase primario para la EspJcialidad

Medicinal DASINGER / DASATINIB, Forma Farmacéutica y concenfración:

COMPRIMIDOSRECUBIERTOS,DASATINIB (COMO MONOHIDRATO) 50 mg

- 100 mg, aprobado por Disposición autorizante NO8371/14 Y ce~ificado

N° 57.580.
,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcance~ de la

Disposición NO 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control

sobre autorización automática de cambio de excipientes y nuevo envase

primario.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certificJdo de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT



~deSae.ed
Swzet41Ú4 de p~,
'R~e1~
A, 1t,m,A, 7,

DISPOSICIÓN N° 3

NO 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición AN AT N°

6077/97.

Que a fojas 347 y 348 obra el informe técnico favorabl de la

Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el recreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de Diciembre de 201 ..

Por ello; l
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma INGERICS S.A., propietaria de la

Especialidad Medicinal denominada DASINGER / DASATINIB, \Forma

Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, DAShTINIB

I (COMO MONOHIDRATO) 50 mg - 100 mg, a cambiar los excipient s y el

nuevo envase primario, según consta en el Anexo de Autorizac ón de

Modificaciones.

ARTICULO 20;- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacir de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 57.580 I n los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.
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ARTICULO 30,- Regístrese; por mesa de entradas notifíq ese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la dresente

disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Info I mación

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archívese.

Expediente NO1-0047-0000-001374-15-0

DISPOSICIÓN NO

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M: ..A,.T.

Jfs
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ANEXO DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medica lentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3"3...9, a30s efectos de su anexado en el Certificado de Autorización de

la Especialidad Medicinal NO 57.580 Y de acuerdo a lo SOlicitJdo por

INGERICS S.A., la modificación de los datos identifiJatorios

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscriPJo en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: DASINGER / DASATINIB" Forma

Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,DAS",TINIB

(COMO MONOHIDRATO) 50 mg - 100 mg.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 8371/14 Y

tramitado por expediente NO1-47-0000-010738-12-9.

DATO A
MODIFICAR
Cambio de
Excipientes

DATOAUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTORTEZADA
LA FECHA

Dasinger 50 mg contiene: Dasinger 50 mg con~iene:
Dasatinib 50 mg (como Dasatinib 50 mg jcomo
monohidrato), Excipientes: monohidrato), Excipi ntes:
Kollidon Cl 11,29 mg, lactosa monohidrato 67,5
Cellactose 80 178,15 mg, mg, Celulosa microcri talina
Dióxido de silicio coloidal 67,5 mg, crosCarnhlelOSa
1,25 mg, Talco 5 mg, sódica 8 mg,
Estearil Fumarato de sodio Hidroxipropilcelulosa 2 15 6
2,5 mg, Hidropromelosa mg, Estearato de magnbio 1
2910/5 2,83 mg, mg, Opadry Blanco t mg
Polietilenglicol 8000 0,77 (Hipromelosa (HPMC 12910)
mg, Talco 1,85 mg, Dióxido 3cp 2,40 mg, HiPr0n1elosa
de Titanio 1 85 mq, (HPMC 2910) 5 cp 0,340,
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Envase
primario

Metilparabeno 0,04 mg,
lactosa monohidrato
micronizada 1,4 mg, Agua
purificAda.c.S.p.-- --- ----- ---
Dasinger 100 mg contiene:
Dasatinib 100 mg (como
monohidrato), Excipientes:
Kollidon Cl 22,5 mg,
Cellactose 80 365,3 mg,
Dióxido de silicio coloidal
2,5 mg, Talco 13,18 mg,
Estearil Fumarato de Sodio
5 mg, Hidropromelosa
2910/5 4,85 mg,
Polietilenglicol 8000 1,33
mg, Dióxido de Titanio 3,18
mg, Metilparabeno 0,08
mg, lactosa Monohidrato
micronizada 2,4 mg.--------

Dasinger 50 mg: envases
conteniendo 30, 60, 100,
500 Y 1000 comprimidos
recubiertos en Blíster
Alu/Alu.----------------------

Dasinger 100 mg: envases
conteniendo 30, 60, 100,
500 Y 1000 comprimidos
recubiertos en Blíster
Alu/Alu.----------------------

Hidroxipropilcelulosa 2,06
mg, Dióxido de Titani, 1,51~~).~~~~_t~~~~:_I~=~~_~~t~~~?
Dasinger 100 mg cojtiene:
Dasatinib 100 mg (como
monohidrato), Excipientes:
lactosa monohidrato 1- 135
.mg, Celulosa microcriktalina
135 mg, Croscarrhelosa
sódica 16 I mg,
Hidroxipropilcelulosa 29.15 12
mg, Estearato de magrleSiO 2
mg, Opadry Blanco l2 mg
(Hipromelosa (HPMC 2 10) 3
cp 4,12, Hipromelosa ,HPMC
2910) 5 cp 0,59 mg,
Hidroxipropilcelulosa 3,53
mg, Dióxido de titanio 2,58

I

mg, Polietilenglicol 400 1,18ma.---------------------- -----
Dasinger 50 mg: er vases
conteniendo 30 y 60
comprimidos recubiert s en
Frascos de PEAD 100, 1500y
1000 comprimidos
recubiertos en I3líster
Alu/A'u.-----------------l------
Dasinger 100 mg: e~vases
conteniendo 30 YI 60
comprimidos recubiert<ils en
frascos de PEAD 100, 500 y
1000 comprimidos
recubiertos en rlíster
Alu/Al u.------------------------

El presente sólo tiene valor aprobatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaci nes a

INGERICS S.A., titular del Certificado de Autorización NO 57.58 en la

Ciudad de Buenos Aires, a loQ7 .A~~.J~~~ías, del mks de

Expediente NO1-0047-0000-001374-15-0

DISPOSICIÓN NO

Jfs

Dr. ROBERTO LEOE
Subadrnlnlstrador Nacional

A.N M.A.T.
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