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VISTO la Disposicion ANMAT N° 5743/09 y el Expedielll\te N° 1-47-1110-

l79_8-16-8 del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones la firma INSTITUTO BIOLOGICO .

AR,F.—:ENTINO S.A.1.C. solicita se realice la verificacidn técnica consistente en la

constatacion de los métodos de control, elaboracion, ensayo‘s de estabilidad y

|
ca;laacidad operativa previa a la comercializacién del producto denominado
'DAE‘!SANOVA / DASATINIB 100 mg; forma/s farmacéutica/s: COMFPRIMIDOS

REﬁ:UBIERTOS. \
| , ‘,
1 Que por Disposicion N° 6246/16, se autorizé la inscripc}c’m en el Registro
de i‘:EspeciaIidades Medicinales de esta Administracion Nacioﬁa[, del producto

mencionado anteriormente, el que es elaborado en la Republica-Argentina.

Que la solicitud presentada se encuentra prevista en el| articulo|3° de la

Diis'posicién ANMAT N° 5743/09.

| Que consta la verificaciéon técnica producida por el Instituto Nacional de
| |

Medicamentos en la que informa que se encuentran reunidos|los requisitos de

AR Buenas Practicas de Fabricacién y Control de acuerdo a la normativa vigente.

}/méib
T




| |
|

"2017- Afio de las ‘Ene::g:%cts Renovables”

L m:‘m:st'déSaM DISPOSICION N|° %26 3

Secretaria de Politicas, Regulacion e \
Institutos !
ANMAT |

|

Que corresponde autorizar la comercializacion de la esplecialidad medicinal’

e

objeto de la solicitud. |
Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas p@r los Decretos N°
1490/92 y.N° 101 de fecha 16 de Diciembre 2015. .
|

Por ello; |

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: |

AR'IFCULO 10, - Autorizase a la firma INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO

' |inada DASANQOVA

S.Al.I.C. la comercializaciéon de la especialidad medicinal denom
vi IZ)I)iQSATINIB 100 mg; forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDO% RECUBIERTOS;
Ceft'iificado N° 57.986, la que sera elaborada en LABORATORIO !ECZANE PHARMA
S'A.' sito en LAPRIDA 43 - AVELLANEDA - PROVINCIA DE BlUENOS AIRES -

REP.U%'JBLICA ARGENTINA. !

ART_'I;CULO 2°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notiﬁquesle al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Dilsposiciér[. Gfrese'
a Ial Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines correspondientes.
Cuml plido, archivese. \

Expediente N© 1-47-11 10-798-16-8.
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