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DISPOSICiÓN N0•!Ministerio áe Safuá
Sedietaría áe ([Jo{íticas,
~JLfación e Institutos
: ~'T

I
,

BUENOS AIRES,

5;1 7,
3 O MAYO 2016

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-015410-15-1 del regstro de
I

I

la A, ministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología lI1édica -
II

(ANMAT); Y

1
i
I

re:quisitos
I,

presentada cumple con los

CONSIDERANDO:

Que la documentación

establecidos en la normativa aplicable.

I

I

I,
I Que por las presentes' actuaciones la firma LABORATORIO
I :

INT~RNACIONAL ARGENTINO S.A. solicita la extensión del Certificado actÜalizado
1I .•

NO ¡55.517 inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales; (REM)

corrJspondiente al' producto denominado ENOXANORTH / ENOX.A!PARINA
:1 I; I. ,

SOD,ICA.
,

¡

, : Que la firma peticionante manifiesta el extravío del Certificado
,

origi~al N° 55.517.

I,
Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el pecreto

N° 1:490/92, y por el Decreto N° 101/15, de fecha 16 de diciembre de 2015.

I/(,

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha

interlvención de su competencia.

torado la

I



•Jtinirterio áe Safuá
Se¿fetaria áe Pofíticas,
cRsg~f.acióne Institutos

)l:NM;i¡T

"2016 - Afio del 8icentenan"o de la Declaración de la Independenc'ia Nacional".
I
i
I

Por ello;

EL ADMINIStRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
!

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
.1

ARTIrULO 1°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripción en el Registro

de Especialidades Medicinales (REM) NO55.517 correspondiente a la EspJcialidad, !

Medibinal denominada ENOXANORTH / ENOXAPARINA SÓDICA, cuya tit~laridad

corrJsponde a la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: '

ARTÍ11CULO20.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Info~mación
! '

, '

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al
I

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-015410-15-1

y el certificado mencionado en el artículo 1°. Cumplido, archívese.

DISPOSICIÓN N°

ys

Dr. ROBERTO LEDIS
.,tH,'!:nlnlstrador Nacional

I
" .••~,A.T. I

,,
I

I
I
i
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- Ministerio de
Salud

''"' Presidencia de la Nadó" I

CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCIÓN EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

N° 55.517

Lé1Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
I

Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.

NOde Legajo de la empresa: 7.426
I
!

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ENOXANORTH

Nombre Genérico (IFA/s): ENOXAPARINA SÓDICA

Concentración: 20,0 mg

Forma farmacéutica: SOLUCIÓN INYECTABLE

Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar- República Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(CI264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(CllOlAAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(CI087AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869

(C1084AAD), CABA

http://www.anmat.gov.ar-
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Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo Concentración / unidad

(s) (IFA) de medida

ENOXAPARINA SODICA 20,0 mg

Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Agua para inyectables c.s.p. 0,2 mL

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

BIOLÓGICO o BIOTECNOLÓGICO

Envase Primario: JERINGA PRELLENADA DE VIDRIO (1) CON CIERRE Y
I

VÁSTAGO ELASTOMÉRICO y AGUJA ESTÉRIL EN BLÍSTER PELABLE

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1, 2, 5, lO, 25,

50 Y 100 jeringas prellenadas con solución inyectable siendo las 4

últimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 1, 2, 5, 10, 25, 50 Y 100 jeringas

,

I
prellenadas con

solución inyectable siendo las 4 últimas de USO HOSPITALARIO
I

EXCLUSIVO

Período de vida útil: Dieciocho (18) meses

Forma de conservación: Temperatura ambiente hasta 30° C

fYh/{
Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar- República Argentina

Productos MédiCOS,1
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869

(C1084AAD), CABA

http://www.anmat.gov.ar-
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FORMA RECONSTITUIDA

Tifmpo de conservación: No aplica

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: BalABaS

. Clasificación farmacológica: AGENTES ANTITROMBÓTICOS - GRUPO DE

LA HEPARINA

Vía/s de administración: SUBCUTÁNEA
I

Indicaciones: Profilaxis de la trombosis venosa profunda y del

embolismo pulmonar en los siguientes casos:

- Pacientes sometidos a cirugía general u ortopédica.

- Pacientes postrados en cama por patologías agudas como insuficiencia

cardíaca, insuficiencia respiratoria, infecciones graves o enfermedades

reumáticas.

Tratamiento de la trombosis venosa profunda con o sin embol,ismo

pulmonar.

Prevención de la formación de trombos en la circulación extracorpórea

durante la hemodiálisis.
I

I

Profilaxis de complicaciones isquémicas de angina inestable y de infarto

3

Teí. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - República Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(CI093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(CI264AAD), CASA

INAL
Estados Unidos 25
(CII01AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(CI087AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869

(CI084AAD), CASA

http://www.anmat.gov.ar
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Q~J~~7
dé miocardio de onda no Q con administración concurrente de aspirina.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO1763/10

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

i
Número de

! Disposición
Razón Social Domicilio de la planta localidad País

autorizante y/o

BPF
LABORATORIO

INTERNACIONAL 1919/15 Madero 135/166 CABA Argentina

ARGENTINO S.A.

Tortuguitas,

MR PHARMA S.A. 4920/18 Estados Unidos 5105 Provincia de Argentina

Buenos Aires

lb) Acondicionamiento primario:

Número de

Disposición localidad
Razón Social Domicilio de la planta País

autorizante ylo
BPF

LABORATORIO

INTERNACIONAL 1919/15 Madero 135/166 CABA Argentina

ARGENTINO S.A.
i

TAUROS.A. 1210/11 Juan Agustín García 5420 CASA Mgentlna
,

e) Acondicionamiento secundario:

4

Tel. (+54-11) 4340-q800 - http://www.anmat.gov.ar - República Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(Cl093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cl101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(Cl087AA1), CABA

Sede Central
Av, de~Mayo 869

(Cl084AAD), CABA

http://www.anmat.gov.ar
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Número de ;

Disposición Localidad
Razón Social Domicilio de la planta País

autorizante y/o

BPF

LABORATORIO
INTERNACIONAL 1919/15 Madero 135/166 CABA Argentina

: ARGENTINO SA

LA~ORATORIO PHOENIX
Villa de Mayo,

4808/05 - 3590/12 Av. Gral. J. G. Lemos 2809 Provincia de Argentina
SALe. y F.

Buenos Aires

Nombre comercial: ENOXANORTH

Nombre Genérico (IFA/s): ENOXAPARINA SÓDICA

Concentración: 40,0 mg

Forma farmacéutica: SOLUCIÓN INYECTABLE

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo Concentración I unidad

(s) (IFA) de medida

ENOXAPARINA SODICA 40,0 mg

Excipiente (s) Cantidad I unidad de

medida

Agua para inyectables c.s.p. OA mL

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:
I

BIOLÓGICO o BIOTECNOLÓGICO 5

~¿"1.

Te!. (+54-11) 4340.0800. http://www.anmat.gov.ar- República Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(CI264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(Cl087AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869

(Cl084AAD), CABA

http://www.anmat.gov.ar-
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A Minislerio de

\!f:I ~~~e~ci¡jdelaNaciónI
Envase Primario: JERINGA PRELLENADA DE VIDRIO (I) CON CIERRE Y

VÁSTAGO ELASTOMÉRICO y AGUJA ESTÉRIL EN BLÍSTER PELABLE

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1, 2, 5, 10, 25,

50 Y 100 jeringas prellenadas con solución inyectable siendo las 4

últimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 1, 2, 5, 10, 25, 50 y 100 jeringas prellenadas con

solución inyectable siendo las 4 últimas de USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO

Período de vida útil: Dieciocho (18) meses

FOrma de conservación: Temperatura ambiente hasta 30° C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No aplica

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: B01AB05

Clasificación farmacológica: AGENTES ANTITROMBÓTICOS - GRUPO DE

LA HEPARINA

Ví$/s de administración: SUBCUTÁNEA

Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - República Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av, Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Aisina 665/671

(C1087AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869

(C1084MD), CABA

http://www.anmat.gov.ar
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Indicaciones: Profilaxis de la trombosis venosa profunda y del

embolismo pulmonar en los siguientes casos:

- Pacientes sometidos a cirugía general u ortopédica.

- Pacientes postrados en cama por patologías agudas como insuficiencia

cardíaca, insuficiencia respiratoria, infecciones graves o enfermedades

reumáticas.

Tratamiento de la trombosis venosa profunda con o sin embolismo

pulmonar.

Prevención de la formación de trombos en la circulación extracorpórea

durante la hemodiálisis.

Profilaxis de complicaciones isquémicas de angina inestable y de infarto

de miocardio de onda no Q con administración concurrente de aspirina.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO1763/10

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:
7

Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - República Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(Cl093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(CI264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(Cl087AAI), CABA

Sede Central
Av. del Mayo 869

(Cl084AAD), CABA

http://www.anmat.gov.ar
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Número de

Razón Social
Disposición

Domicilio de la planta Localidad País
autorizante vIo

BPF
LABORATORIO

INTERNACIONAL 1919/15 Madero 135/166 CABA Argentina

ARGENTINO S.A.

Tortuguitas,

MR PHARMA S.A. 4920/13 Estados UnIdos 5105 Provincia de Argentina

Buenos Aires

b) Acondicionamiento primario:

Número de

Disposición Localidad
Razón Social Domicilio de la planta País

autorizante V Io
BPF

LABORATORIO
INTERNACIONAL 1919/15 Madero 135/166 CABA Argentina

ARGENTINO S.A.

TAURO S.A. 1210/11 Juan Agustín García 5420 CABA Argentina

e) Acondicionamiento secundario:

Número de

Disposición Localidad PaísRazón Social autorizante VI o Domicilio de la planta

BPF
LABORATORIO

INTERNACIONAL 1919/15 Madero 135/166 CABA Argentina
ARGENTINO S.A.

Villa de Mayo,
LABORATORIO PHOENIX 4808/05 - 3590/12 Av. Gral. J. G. Lemas 2809 Provincia de Argentina

S.A.Le. y F.
Buenos Aires ,

NJmbre comercial: ENOXANORTH
I
!

Nombre Genérico (IFA/s): ENOXAPARINA SÓDICA

Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar- República Argentina

8

Productos Médicos
Av. Belgrano 14BO
(Cl093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cl101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

Sede Central
Av. de, Mayo 869

(C1084AAD), CABA

http://www.anmat.gov.ar-
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Concentración: 60,0 mg
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Forma farmacéutica: SOLUCIÓN INYECTABLE

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo Concentración / unid"d

(s) (IFA) de medida

ENOXAPARINA SODICA 60,0 mg

Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Agua para inyectables c.s.p. 0,6 mL

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s

BIOLÓGICO O BIOTECNOLÓGICO

I

ActiYo/s:
I

I

Envase Primario: JERINGA PRELLENADA DE VIDRIO (1) CON CIERRE Y
I

VÁSTAGO ELASTOMÉRICOY AGUJA ESTÉRIL EN BLÍSTER PELABLE

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1, 2, 5, 10, 25,
I

50 Y 100 jeringas prellenadas con solución inyectable siendo I'as 4

últimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

,

solución inyectable siendo las 4 últimas de USO HOSPITALARIO
I

EXCLUSIVO 9

Presentaciones: 1, 2, 5, 10, 25, 50 Y 100 jeringas

Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar- República Argentina

I
I

prellenadas' con,

Productos Médicos
Av, Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cl10lAAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(Cl087AAI), CABA

,

Sed'e Central
Av. del Mayo 869

(C1084AtD), CABA

,

http://www.anmat.gov.ar-


"2016 - Aflo del Bicentenado de la Declaración de la Independencia Nacional" .

•

Ministerio de
Salud

,. Presidenciade laNadón I

Período de vida útil: Dieciocho (18) meses

Forma de conservación: Temperatura ambiente hasta 30° C

FORMA RECONSTITUIDA

Tikmpo de conservación: No aplica

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: B01ABOS

Clasificación farmacológica: AGENTES ANTITROMBÓTICOS - GRUPO DE

LA HEPARINA

Vía/s de administración: SUBCUTÁNEA,

Indicaciones: Profilaxis de la trombosis venosa profunda y del

embolismo pulmonar en los siguientes casos:

- Pacientes sometidos a cirugía general u ortopédica.

- Pacientes postrados en cama por patologías agudas como insuficiencia

cardíaca, insuficiencia respiratoria, infecciones graves o enfermedades

reumáticas.

Tratamiento de la trombosis venosa profunda con o sin embolismo

pulmonar.

10

Prevención de la formación de trombos en la circulación extracorpórea

durante la hemodiálisis.

Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - República Argentina

Productos Médicos,
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

Sede Central
Av, de Mayo 869

(C1084AAD), CABA

http://www.anmat.gov.ar
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Profilaxis de complicaciones isquémicas de angina inestable y de infarto

de miocardio de onda no Q con administración concurrente de aspirina.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 1763/10

3. DATOS DEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

I a) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Número de

Raz6n Social
Disposici6n

Domicilio de la planta localidad País
autorizante y/o

BPF
LABORATORIO

INTERNACIONAL 1919/15 Madero 135/166 CABA Argentina

ARGENTINO S.A.

Tortuguitas,

MR PHARMA S.A. 4920/13 Estados Unidos 5105 Provincia de Argentina

Buenos Aires

'b) Acondicionamiento primario:

Número de

Disposici6n Localidad
Raz6n Social Domicilio de la planta País

autorizante y/o

BPF ,,
, LABORATORIO ,

I
INTERNACIONAL 1919/15 Madero 135/166 CABA Argentina

ARGENTINOSA I
TAUROS.A. 1210/11 Juan Agustín García 5420 CASA Argentina

11

Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - República Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CA6A

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CA6A

INAl
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CA6A

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CA6A

Sede Central
Av. de Mayo 869

(C1084AAD), CA6A

http://www.anmat.gov.ar
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e) Acondicionamiento secundario:

Número de

Disposición Localidad
Razón Social

autorizante y Io Domicilio de la planta País

BPF

LABORATORIO
INTERNACIONAL 1919/15 Madero 135/166 CABA Argentina
ARGENTINO S.A.

Villa de Mayo,
LABORATORIO PHOENIX 4B08/05 - 3590/12 Av. Gral. J. G. Lemas 2809 ProvincIa de Argentina

SALe. y F.
Buenos Aires

Nombre comercial: ENOXANORTH

Nombre Genérico (IFA/s): ENOXAPARINA SÓDICA

Concentración: 80,0 mg

Forma farmacéutica: SOLUCIÓN INYECTABLE

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
I
,

porcentual

12

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo Concentración I unidad

(s) (IFA) de medida

ENOXAPARINA SODICA 80,0 mg
,

Excipiente (s) Cantidad I unidad de

medida I

Agua para inyectables c.s.p. 0,8 mL ,,
I

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

¿yJ? BIOLÓGICO o BIOTECNOLÓGICO

Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - República Argentina
I

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(Cl093AAP), CABA

INAME
Av, Caseros 2161

(CI264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

Sede Alsina
Alslna 665/671

(Cl087AAI), CABA

Sede Central

(C:~8::to);~~~¡

http://www.anmat.gov.ar
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Envase Primario: JERINGA PRELLENADA DE VIDRIO (1) CON CIERRE Y

VÁSTAGO ELASTOMÉRICO y AGUJA ESTÉRIL EN BLÍSTER PELABLE

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1, 2, 5, 10, 25,

50 Y 100 jeringas prellenadas con solución inyectable siendo las 4

últimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 1, 2, 5, 10, 25, 50 y 100 jeringas prellenadas con

solución inyectable siendo las 4 últimas de USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO

Período de vida útil: Dieciocho (18) meses

Forma de conservación: Temperatura ambiente hasta 30° C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No aplica

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: BalABaS

Clasificación farmacológica: AGENTES ANTITROMBÓTICOS - GRUPO DE

LA HEPARINA

Vía/s de administración: SUBCUTÁNEA

Te!. (+54-11) 4340-0800 - http:¡¡www.anmat.gov.ar - República Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP). CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA.

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665¡671

(C1087AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869

(C1084AAD), CABA



U2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional".

i

,

. Ministerio de
.. Salud:

'. Presidend~ de la Nación I

Indicaciones: Profilaxis de la trombosis' venosa profunda y del

erbolismo pulmonar en los siguientes casos:
I

Pacientes sometidos a cirugía general u ortopédica.

- Pacientes postrados en cama por patologías agudas como insuficiencia

cardíaca, insuficiencia respiratoria, infecciones graves o enfermedades
I

reumáticas. I

,
Tratamiento de la trombosis venosa profunda con o sin embolismo

pulmonar.

I

Prevención de la formación de trombos en la circulación extracorpórea

durante la hemodiálisis.

Profilaxis de complicaciones isquémicas de angina inestable y de irlfarto
I
,

de miocardio de onda no Q con administración concurrente de aspiri1na.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO1763/10

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar- República Argentina
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Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(Cl093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(CI264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

I

Sede Central
Av. de~Mayo 869

(Cl084AAD), CABA
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"2016 - Aflo del Bicentenario de la Declaraci6n de la Independencia Nacional" .

•

- Ministerio de
Salud

:L Presidencia de la Nad6" I
Número de

Raz6n Social
Disposici6n

Domicilio de la planta Localidad País
autorizante y lo

BPF
LABORATORIO

INTERNACIONAL 1919/15 Madero 135/166 CABA Argentina
ARGENTINO S.A.

Tortuguitas,
MR PHARMA S.A. 4920/13 Estados Unidos 5105 Provincia de Argentina

Buenos Aires

b) Acondicionamiento primario:

Número de

Disposici6n Localidad
Raz6n Social Domicilio de la planta País

autorizante Ylo
BPF

LABORATORIO

INTERNACIONAL 1919/15 Madero 135/166 CABA Argentina
ARGENTINO S.A.

TAURO S.A. 1210/11 Juan Agustín Garda 5420 CABA Argentina

e) Acondicionamiento secundario:

Número de

Disposici6n Localidad PaísRazón Social
autorizante vIo Domicilio de la planta

BPF :
LABORATORIO

IINTERNACIONAL 1919/15 Madero 135/166 CABA Argentina
ARGENTINO S.A.

Villa de Mayo,
LABORATORIO PHOENIX 480B/05 - 3590/12 Av. Gral. J. G. Lemas 2809 Provincia de Argentina

S.A.LC. y F.
Buenos Aires

Nombre comercial: ENOXANORTH

Nombre Genérico (IFA/s): ENOXAPARINA SÓDICA 15

Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar- República Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

IN AL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

Sede Alsina
Alslna 665/671

(C1087AAl), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869

(C1084AAD), CABA
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Concentración: 100,0 mg

U2016 - Allo del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional" .

•

- Ministeri~ de
Salud:

.•. Presidencia de la Nación I

I

Forma farmacéutica: SOLUCIÓN INYECTABLE

I

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo Concentración / unidad
,

(s) (IFA) de medida ,

,

ENOXAPARINA SODICA 100,0mg i

i

Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Agua para inyectables c.s.p. 1 mL

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

BIOLÓGICO o BIOTECNOLÓGICO

,

Envase Primario: JERINGA PRELLENADA DE VIDRIO (I) CON CIER,RE y

VÁSTAGO ELASTOMÉRICO y AGUJA ESTÉRIL EN BLÍSTER PELABLE

últimas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

COntenido por envase secundario: Envase conteniendo 1,

501Y 100 jeringas prellenadas con solución inyectable
I

Presentaciones: 1, 2, S, la, 25, 50 Y 100 jeringas

solución inyectable siendo las 4 últimas de USO

EXCLUSIVO

Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - República Argentina

2, 5, 10~ 25,

siendo las 4

prellenadas: con

HOSPITALA¡IRIO
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Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869

(C1084AAD), CABA

http://www.anmat.gov.ar


"2016 - Afio del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional".

~~/
Período de vida útil: Dieciocho (18) meses

"

Ministerio de
Salud

, Presidenciade laNaciónI

Forma de conservación: Temperatura ambiente hasta 30° C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No aplica

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: BOIABOS

Clasificación farmacológica: AGENTES ANTITROMBÓTICOS - GRUPO DE

LA HEPARINA

Vía/s de administración: SUBCUTÁNEA

Indicaciones: Profilaxis de la trombosis venosa profunda y del

embolismo pulmonar en los siguientes casos:

- Pacientes sometidos a cirugía general u ortopédica,

- Pacientes postrados en cama por patologías agudas como insuficiencia

cardíaca, insuficiencia respiratoria, infecciones graves o enfermedades
,

reumáticas,

Tratamiento de la trombosis venosa profunda con o sin embolismo

pulmonar.

Prevención de la formación de trombos en la circulación extra corpórea

durante la hemodiálisis.

Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - República Argentina
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Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI). CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869

(C1084AAD), CABA
I
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"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional".

'

Ministerio de
Salud.

~. Pres¡dend~ de la Nación I
I

Profilaxis de complicaciones isquémicas de angina inestable y de i~farto
I
I

de miocardio de onda no Q con administración concurrente de aspirina.

I

I

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 1763/10

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

d. I b/h) I ba Ea oraclon asta e grane y o semle a ora o:
I

Número de I
Disposición :

, Razón Social Domicilio de la planta Localidad País
autorizante y / o I

I
BPF

I LABORATORIO
INTERNACIONAL 1919/15 Madero 135/166 CABA Argentina

ARGENTINO S.A.

Tortuguitas,

MR PHARMA S.A. 4920/13 Estados Unidos 5105 Provincia de Argentina

Buenos Aires

b) Acondicionamiento primario:

Número de

IpaisDisposición Localidad
Razón Social Domicilio de la planta

autorizante y/o I
I BPF I
¡LABORATORIO

A~gentlnaINTERNACIONAL 1919/15 Madero 135/166 CABA
I
tARGENTINO S.A. ;

;

I
TAURO S.A. 1210/11 Juan Agustín García 5420 CABA Argentina

I

'~ 13
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Productos Médicos:
Av. Belgrano 1480 I

(C1093AAP), CABA I

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

Sede Alsina
Alslna 665/671

(C1087AAI), CABA

Sed'e Central
Av. de: Mayo 869

(C1084AÁD), CABA

I

http://www.anmat.gov.ar
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QQm~t7
I e) Acondicionamiento secundario:

•

' Ministerio de
Salud

; Presidenciade laNación I

Número de

Disposición Localidad PaísRazón Social autorizante vIo Domicilio de la planta

BPF
LABORATORIO
INTERNACIONAL 1919/15 Madero 135/166 CASA Argentina
ARGENTINO S.A.

Villa de Mayo,
LABORATORIO PHOENIX 4808/05 - 3590/12 Av. Gral. J. G. Lemas 2809 Provincia de Argentina

S.A.Le. y F.
Buenos Aires

El presente Certificado tendrá vigencia hasta el 20 de Abril de 2020.

DiSposición ANMAT N°

Expediente NO: 1-0047-0000-015410-15-1

OroROSERl'O ll!DE
SUDa.mlnlllrador Naclonal

".N .M.a.'Z\
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Productos Médicos
Av, Belgrano 1480
(Cl093AAP), CABA

INAME
Av, Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C110lAAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

i

Sed,e Central
Av. de:Mayo 869

(Cl084AjD), CABA

http://www.anmat.gov.ar
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