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I
1 VISTO el Expediente N° 1-47-8359-11-7 del Regis ro de esta
1, ': \ ,
4DMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA. I
1ÉDICA y I

1 I

I I
1

CONSIDERANDO: I

1

1

1

Que por las presentes actuaciones la fi rr)1a LABPRATORIO

INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. solicita la autorización del nuevo biaba radar

a+rnativo para la Especialidad Medicinal denominat ENOtANORTH/

ENOXAPARINA SÓDICA, Forma farmacéutica: SOLUCI0N IN~ECTABLE,
1 '

au~orizado por el certificado N° 55.517.

1
1

Que los procedimientos para las modificaciones t/o rectificaciones

de Ilos datos característicos correspondientes a un certificad¿ de Es¿ecialidad
I : \

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición (ANMAT) N° 5755/96 se
, 1

enc6entran establecidos en la Disposición (ANMAT) N° 6077/97.1
\ I

.1 Que a fojas 85 a 89 de las actuaciones referenciad~s en el Visto de
1 . I

la pr¡esente, obra el informe técnico de evaluación favorable d~ la Dire ción de
I

Eval~ación y Control de Biológicos y Radiofármacos. \

1 Que se actúa en ejercicio de las facultades cOiferidas por los

DecrJtos Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.1
I \
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11 Por ello, 1
1 I
1 ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN: NACIO AL DE
I

11 MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA M~DICA
I '1
1 DISPONE: 1

1 I
, 1, I
',ARifICULO 1°.- Autorízase a la firma LABORATORIOI INTERNACIONAL

AR~ENTINO S.A. el nuevo elaborador alternativo, para la ESP~\cialidadIMedicinal

cleriominada ENOXANORTH/ ENOXAPARINA SODICA, Forma farmbcéutica:

SO!~C1ÓN INYECTABLE, 'pmb,d, poc C'rtiflc,d, N" 55,517, '\, \

ARTICULO 2°- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el
11 ,1 \

cual Ipasa a formar parte integrante de la presente Disposición IIVel que\ deberá
1 I

agre~arse el Certificado N° 55.517 en los términos de la Disposici~n 5077t\97.
1 ,

ARTId:.ULO3°- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíques~ al interr\eSadO,
, 1 I

1 .

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente DisPlsición

V Ane~o, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técn\('ca. Cu plido,
I I

archívese. I
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1 ANEXODE AUTORIZACION DE MODIFICACIdNES
I I
I 1~iAdministrador Nacional de la Administración Nacional \ de Me. icamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó me1diante IDiSPosición

~ ...4.4,Qos efectos de su anexado en el Certificado dellAutorizJción de la
I \ \

:1::c~:~;:IO M;~~:::AC~:N::' :~GE:TI:eO :~:~,r~: :Od:;ic~:~~~it::\Olo::at~:

I I
canacterísticos, que figuran al pie del producto inscripto e¡n el Registro de

I \
Especialidades Medicinales (REM) bajo: I

I I
Nombre comercialj Genérico/s: ENOXANORTH/ENOXAPARINASÓDICA.

1 I
Forrinafarmacéutica: SOLUCÓNINYECTABLE I

1 I
Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 1763/10.1

1 1

Tramitado por expediente N° 1-47-15917/08-7. I
1 \

DiTO A MODIFICAR DATOAUTORIZADO MODtFICACIdN

I HASTALA FECHA AUTbRIZADl
1 I \

\IELABORADOR Madero 135/166, Ciudad Madero 13Y166, Cil¡Udad

.\ de Buenos Aires y de Buenos Aires y
I I
\ Estados Unidos 5101, Estados Unidos 5101,

\1 Tortuguitas, Provincia de Tortuguitas,l: provincil de

1 Buenos Aires. Buenos Aires.
I 1

1 Acondicionador Acondicionador
1 \

I secundario alternativo: secundario alternativo:

\ Av. Gral. Lemos 2809, Av. Gral. Lejos 2809\
, \ \
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presente solo tiene valor probatorio anexado al Certlfica<j!o de Al!Jtorlzaclon
,

an~es mencionado. ¡
, I .
Se¡extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM A la

I 1

firrha LABORATORIOINTERNACIONAL ARGENTINO S.A., Titula~1del ce1icado de

~u~orización N° 55.517 en la Ciudad de Buenos Aires, a1I1s~1A~.'...L9Jt mes
, 1 I
ae..l............................... I

I I
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I Villa de Mayo, Pcia de Villa de Mayo, PCiade

I
Buenos Aires (Laboratorio Bueno~ Aires JaboratorioI ' \

I Phoenix SAIC YF) Phoenik SAIC Y\F)
I

Tabarl nO 1641/45,I
C.A.B.t (Labo~atorio, I

I
Intern~cionalII

II Argentino S.A.~
I ;
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