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Ministerio de Salfud
Secretaria de Politicas,

|
l

ll Regulacion e Institutos D!SPO‘SIQEQN Nc 2 l& 4
l ? ANMAT |I

l |

l

l

|

BUENOQS AIRES,

|
45 HAR. 2017
’ l
\
VISTO el Expediente N° 1-47-8359-11-7 del Registro de esta

EDICA y

- =

| CONSIDERANDO:

I
| Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO
INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. solicita la autorizacion del nuevo

| Llabo rador
|
aft:lernativo

|
|
|
l

para l|a Especialidad Medicinali denominada ENOXANORTH/

l J

| . ,

ENlOXAPARINA SODICA, Forma farmacéutica; SOLUCI(:)N INYECTABLE,
autorizado por el certificado N° 55.517. |

| l
| Que los procedimientos para las modificaciones 3‘(/0 rectificaciones

de \Ios datos caracteristicos correspondientes a un certiﬁcadc;; de Especialidad
\

|
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion (ANMAT) N° 5755/96 se
|
encu.lrentran establecidos en la Disposicién (ANMAT) N° 6077/97.|
: |
l |as en el Visto de
|

|
. ’ . ) | . . x
la prlesente, obra el informe técnico de evaluacién favorable de la Direccién de

l
‘ EvalLlllac]c')n y Control de Biologicos y Radiofarmacos.
i
LA/ |

Que a fojas 85 a 89 de las actuaciones referenciad

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decreltos Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de diciembre de 2015
|
|
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|
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|

o
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 HMinisterio de Safud DISPOSICION N |
| Secretaria de Politicas,

| Regufacidn e Institutos !

ANMAT

|
| Por ello, |
; |
Il ll EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
- .
Co

|
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
O |
| DISPONE: |

l
|
o L.
ARTICULO 19.- Autorizase a i
\ l

la firma LABORATORIOl INTERNACIONAL
ARGENTINO S.A. el nuevo elaborador alternativo para la Espeuahdad Medicinal
I

denommada ENOXANORTH/ ENOXAPARINA SODICA Forma farmaceéutica:

|
SOL_UCION INYECTABLE, aprobado por Certificado N°® 55.517
o

I
l
|
ARTICULO 2°- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificagiones el
o

1
cuaI lpasa a formar parte integrante de la presente Disposicion lly el que, debera

l
agregarse el Certificado N° 55.517 en los términos de la Dlsp05|C|on 6077/97.
l

ARTICULO 3°- Registrese; por la Mesa de Entradas notlﬂquese al interesado,

|
haciéndole entrega de la presente Dispisicién
Cod
y Anexo, girese a la Direccion de Gestidn de Informacién Técen
Co
|
archivese, |
Lo l
Lo 1
b

la copia autenticada de

ica. Cumplido,

|
EXPlElDI\ NTE N© 1-47-8359-11-7 |
[

|
DISPOSICION No €2 4.4 |

|
|
Co - Dr. ROBERTO LEPE |
Subadministrador Nacional
l AN M. AT,
|
l



M:’msteno de Salud
| Secretaria de Politicas,
l Regulacton e Institutos
ll ANMAT

Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT),

|
|
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|

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

l
|

El Administrador Nacional de la Administracién Nacionallde Medicamentos
l

autorizd medlante Disposicion

@44 Qos efectos de su anexado en el Certificado de‘l Autorlza\lcmn de la

Es,peuahdad Medicinal N°

55.517 y de acuerdo a
LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.

l
lo i'solmtado por

l
canacteristicos, que figuran al pie del producto inscripto en el Registro de
|

Especiatidades Medicinales (REM) bajo:

l
l

L,
Nombre comercial/ Genérico/s: ENOXANORTH/ ENOXAPARINA SODICA.
l

Forfna farmacéutica: SOLUCON INYECTABLE

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 1763/10.
l

Tran'?itado por expediente N° 1-47-15917/08-7.

l

l
l

{
! |
D/:‘llTo A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
ll HASTA LA FECHA AUT(PRIZADA
ilELABORADOR Madero 135/166, Ciudad

l
|
l
l
|

de Buenos Aires y
Estados Unidos 5101,
Tortuguitas, Provincia de
Buenos Aires.
Acondicionador
secundario alternativo:

Av, Gral. Lemos 2809,

Madero 135‘1/166, Ciudad
de Buenos Aires y
Estados Unlldos 5101,
Tortugwtas,l ProvmmL de
Buenos Arres
Acondlcmnador
secundario alternatlvo:

Av. Gral, Lemlos 2809,

3-

, la modificqmic’m de| los datos
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| Ministerio de Safud

| Secretaria de Toliticas, l
\

Regulacion e Institutos I
ANMAT

Villa d‘le Mayo, Pcia de

Villa de Mayo, Pcia de

Buenos Aires (Laboratorio

Phoenix SAIC YF)

|

l\ Buenos Aires (Laboratorio
l Phoenilx SAIC YF)
|

|

Tabaré n° 1641/45,
g C.A.B.A (Labolatorio
|

|
|
|

Internacional
|

Argentlino S.A.)
| i l
o |
- |
Ellpresente sblo tiene valor probatorio anexado al Certificado de A

i . l
-antes mencionado.

I

IS Iextlende el presente Anexo de Autorizacion de Modiﬁcaci&nes del \REM A [a

utorizacion

f"rrTa LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S. A., Tltular del Ce

rtblcado de
Autorlzaaon N° 55, 517 en la Ciudad de Buenos Aires, a? |35 AR QIP mes

L/ EXPEDIENTE N° 1-47-8359-11-7
. 1

Dlxspllosxcrow No 2 é 4 0

v lll o l‘\

Dr. ROBERTS tEpE

Suadminlstrador Nacional
l ANM.A.P.
|
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