
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-113811371-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-113811371-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BRISTOL MYERS SQUIBB ARGENTINA S.R.L., representante en 
Argentina de BRISTOL MYERS SQUIBB CO., solicita un nuevo elaborador alternativo y nuevo país de origen 
alternativo de la Especialidad Medicinal denominada SPRYCEL / DASATINIB, Forma Farmacéutica y 
Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, DASATINIB (COMO MONOHIDRATO) 20 mg – 50 mg – 
70 mg – 100 mg; aprobado por Certificado N° 53.316.

Que las actividades de importación, comercialización y depósito en jurisdicción nacional o con destino al 
comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 y los Decretos 
Nros. 9763/64, 150/92 y sus modificaciones 1890/92 y 177/93; y la Disposición N° 262/95.

Que el producto habrá de elaborarse alternativamente en CANADA, siendo dicha Especialidad Medicinal 
elaborada alternativamente en: PATHEON INC., 2100 Syntex Court, Mississauga Ontario L5N 7K9, Canadá 
(Elaboración del granel).

Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como importadora de especialidades medicinales por esta 
Administración Nacional.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su competencia.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.



 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma  BRISTOL MYERS SQUIBB ARGENTINA S.R.L., representante en 
Argentina de BRISTOL MYERS SQUIBB CO., el nuevo elaborador alternativo para la Especialidad Medicinal 
denominada SPRYCEL / DASATINIB, Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS, DASATINIB (COMO MONOHIDRATO) 20 mg – 50 mg – 70 mg – 100 mg; la que en lo 
sucesivo se elaborará alternativamente en: PATHEON INC., 2100 Syntex Court, Mississauga Ontario L5N 7K9, 
Canadá (Elaboración del granel).

ARTICULO 2º.- Autorízase a la firma BRISTOL MYERS SQUIBB ARGENTINA S.R.L., representante en 
Argentina de BRISTOL MYERS SQUIBB CO., propietaria de la Especialidad Medicinal mencionada en el 
artículo anterior, el nuevo país de origen alternativo que en lo sucesivo será: CANADA, además de los aprobados 
anteriormente.

ARTICULO 3º.- Los textos de rótulos y prospectos no se modifican de acuerdo a lo expresado en carácter de 
Declaración Jurada por el solicitante a fojas 14 del documento IF-2022-07727460-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 53.316 cuando el mismo se 
presente acompañado de la copia de la presente disposición.

ARTICULO 5º.- Regístrese, por mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo 
correspondiente, Cumplido, Archívese.
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Avenida del Libertador 101, Piso 6 
(B1638BEA) – Vicente Lopez, Buenos Aires, Argentina 

Teléfono +54-11-5198-8400 

 

 
Buenos Aires, Enero 2022 

 
A la 
Administración Nacional de  
Medicamentos, Alimentos y  
Tecnología Medica 
A.N.M.A.T. 
Atte.: DERM 
 

Ref.: EX-2021-113811371-APN-DGA#ANMAT 
Respuesta a corte de plazo 

 
 
De nuestra consideración: 
 
En representación de Bristol-Myers Squibb Argentina S.R.L., con domicilio legal en Av. Libertador 101, 
piso 6°, Vicente López, Prov. de Bs. As., CUIT N° 30-53805805-6, nos dirigimos respetuosamente a las 
Autoridades de ANMAT para responder al corte de plazo del día 17 de Diciembre de 2021. 
 
A tal efecto, se adjunta 
 

• Formulario NPOA 5.1 
• Declaración Jurada respecto al contenido de rótulos y prospectos 
• Nuevas copias de los CPPs para las cuatro presentaciones  

 
Se desea aclarar que este trámite corresponde a la inclusión de un sitio elaborador de producto 
terminado alternativo y que se mantienen los sitios de elaboración aprobados hasta el momento: 
 
 Laboratorio elaborador y acondicionador de producto terminado 

AstraZeneca Pharmaceuticals LP, 4601 Highway 62 East, Mount Vernon, Indiana, 
47620, Estados Unidos 
 

 Laboratorio acondicionador (primario y secundario) 
AndersonBrecon Inc., 4545 Assembly Drive, Rockford, IL 61109, Estados Unidos 

 
 
Sin otro particular, saludamos a las Autoridades de la ANMAT con nuestra consideración más 
distinguida. 
 

Alejandra 
Viceconte
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Formulario NPOA 5.1 











Representante de Empresa Extranjera

Bristol Myers Squibb Argentina S.R.L representante de Bristol Myers Squibb Co.

7206

1-47-16659-16-1

Buenos Aires

B1638BEA

51988400

Pugliarello Calvo, Adriana Paula
21.464.555

12.153

1-0047-0000-111-06-4

Marquez Adolfo

17.656.563

12.171

1-0047-0000-1208-06-7

Viceconte, Alejandra

33.203.159

Vicente Lopez

Av. del Libertador 101



Bristol Myers Squibb Argentina S.R.L representante de Bristol Myers Squibb Co.

Argentina

Av. Libertador 101

Vicente Lopez B1638BEA

51988400 

SPRYCEL

SPRYCEL 

Dasatinib

Agentes antineoplásicos

         L01 XE

Dasatinib

Dasatinib

20 mg

50 mg
Dasatinib

Dasatinib

70 mg

100 mg



Estados Unidos    

Estados Unidos

Estados Unidos    

Estados Unidos - Canadá

L5N 7K9

Canadá

Canadá

4 2100 Syntex Court 

Mississauga, Ontario



ANMAT 
ADMINISTRACION 

REGISTRO DE ESPECIALIOAOES MEOJCJNALES 

REM 

NACJONAL DE11-----------�1 
MEDICAMENTOS, 
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NUEVO PAJ$ D£ ORIGEN At.TERNATIVO 

NPOA 

4.11. Participaci6n de terceros. 

FORMULARIO 

I
! 

NO 

CIDi 
>'. 
·- � - =--
-- �.-

I ' 

4.11.1. Empresas particlpantes en la preparaci6n del medlcamento 
hasta el granel (1): 

Etapa A:
1 ----------------------------------' 

Nombre de la Raz6n Social: 

Certificado de habilitaci6n MSAS N° : 

Nombre Director Tecnico:. 

Domicilio: 

Telefono: ! Fax:
I -----------------' 

Provincia: C6digo Postal: 

Etapa s: i 

Nombre de la Raz6n Social:! 
c_ _________________ __J 

Certificado de habilitaci6n MSAS N° : 

Nombre Director Tecnico: 

Domicilio: 

Telefono: 
-------, 

1------P_r_o_v_i_
n

_c_i_a=: '�=============�
C

==o=·=d=i=g=o::::=P=o=s::::t=a=I=:��====;� 
Etapa C: ! ________________________ _, 

I_ 

Nombre de la Raz6n Social:1 
'--------------

Certificado de habilitaci6n MSAS N° :

Nombre Director Tecnico: 

Telefono: Fax: J' L-------------� L------------

Provincia: _ C6digo Postal:i___ IL-----------------' '--' -----�-

{1): lndtcar separadamonte utupas 1Y'1ecanicag Y procesos lntermedJoi;; 







 

 
 
 
 

Declaración Jurada 



 
 

Avenida del Libertador 101, Piso 6 
(B1638BEA) – Vicente Lopez, Buenos Aires, Argentina 

Teléfono +54-11-5198-8400 

 

                   

 Buenos Aires, Enero de 2022 

 

DECLARACION JURADA 

 

Se informa que el cambio solicitado no impacta en el contenido médico de los rótulos y 

prospectos.  

 

 

 

 
 Alejandra 

Viceconte
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CPP Sprycel 20 mg 















































 

 
 
 
 

CPP Sprycel 50 mg 















































 

 
 
 
 

CPP Sprycel 70 mg 















































 

 
 
 
 

CPP Sprycel 100 mg 
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