
il

i

l

.a.'1: ~

,1, 'Ministerio áe Sa{uá,
Secretaría áe PoCíticas,~BuCación e

III Institutos
. )f.:N.'M.)f. 'L

,!
"

"2017-)lño áe ras 'Energías '1ifnova6Ús"
. I

1,

DISPOSICiÓN W 12 26 3

BUENOS AIRES,

VISTO la Disposición ANMAT N° 5743/09 Y el Expedie~te N° 1 47-1110-
,1

'798-16-8 del Registro de esta Administración Nacional; y

I, [

CONSIDERANDO
I

1 1'1 Que por las presentes actuaciones la firma INSTITUTO BIOLOGICO

AR.pENTINO S.A.LC. solicita se realice la verificación técnica! consist~nte en la

coJstatación de los métodos de control, elaboración, ensayo~ de estlbilidad y

I ¡'I . d d t' . I . l' .. d I d t di. dca,acl a opera ¡va previa a a comercia Izaclon e pro ¡uc o e¡omlna o

DA'?ANOVA / DASATINIB 100 mg; forma/s farmacéutica/s: COMRRIMIDOS

I IRE(WBIERTOS.
'1 ', 1,

Que por Disposición N° 6246/16, se autorizó la inscripción en el Registro
: !

de ¡', Especialidades Medicinales de esta Administración Nacio~al, del producto

me.~1cionado anteriormente, el que es elaborado en la República IArgentina.
I ,

'. ,[ Que la solicitud presentada se encuentra prevista en el artículo 3° de la

oisbosición ANMAT N° 5743/09.
I

i Que consta la verificación técnica producida por el Instituto Nacional de
, ! ' I

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

A~ Bue!~as Prácticas de Fabricación y Control de acuerdo a la normativa Vig~nte.

~\ \, ,ir
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"2017- jlOO áe (as 'Energías '1(¡TlO'lJa6 s"

DISPOSICiÓN N
10 2~6. I

DISPONE:

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

I

Por ello;

1

11 •

1 :Ministerioáe Sa{uá
Skcretaría áe Pouticas, ~Buración e
,\ Institutos

1 )f.:N::M.)f. 'L

1 Que corresponde autorizar la comercialización de la esP1ecialida medicinal

oD~eto de la solicitud.

:1I Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas p~r los Decretos N°

1490/92 Y N° 101 de fecha 16 de Diciembre 2015.
,1

,1

,1
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

1

I

I
ARlI¡ÍCULO 10. - Autorízase a la firma INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO

, I \

S.AILC, la comercialización de la especialidad medicinal denominada DA¡SANOVA
, I '

/ ~fSATINIB 100 mg; forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDO!:; RECUBIERTOS;

Certificado N° 57.986, la que será elaborada en LABORATORIO iECZANE\PHARMA

SAII sito en LAPRIDA 43 - AVELLANEDA - PROVINCIA DE ~UENOS kIRES -

• I

REPUBLICA ARGENTINA. :
:1

ARTÍCULO 2°,c Regístrese. Por Mesa de Entradas notifíques6 al interesado,

haci:~ndole entrega de la copia autenticada de la presente Dibposicióll. Gírese
,¡

a la ¡IDirección de Gestión de Información Técnica a los fines cbrrespondientes.

Cumblido, archívese. I
1, '

ExpetJiente NO 1-47-1110-798-16-8. 1
,¡

1 • IDIS~PSICION NO

4~.~j 226 1
1r - \ Dr. ROBERTO LEtlE

! SulJadmlnlstrador Nacional ..
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