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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

CLEXANE AT/H/0751/001 9700003 SANOFI BULGARIA EOOD BG 
CLEXANE AT/H/0751/001 9700003 SANOFI BULGARIA EOOD BG 
CLEXANE AT/H/0751/004 19161 SANOFI-AVENTIS CYPRUS 

LTD 
CY 

CLEXANE AT/H/0751/001 19159 SANOFI-AVENTIS CYPRUS 
LTD 

CY 

CLEXANE AT/H/0751/003 19744 SANOFI-AVENTIS CYPRUS 
LTD 

CY 

CLEXANE AT/H/0751/002 19160 SANOFI-AVENTIS CYPRUS 
LTD 

CY 

CLEXANE AT/H/0751/001 16/250/93-A/C SANOFI-AVENTIS SRO CZ 
CLEXANE AT/H/0751/002 16/250/93-B/C SANOFI-AVENTIS SRO CZ 
CLEXANE AT/H/0751/001 16/250/93-A/C SANOFI-AVENTIS SRO CZ 
CLEXANE AT/H/0751/004 16/250/93-D/C SANOFI-AVENTIS SRO CZ 
CLEXANE AT/H/0751/002 16/250/93-B/C SANOFI-AVENTIS SRO CZ 
CLEXANE AT/H/0751/002 16/250/93-B/C SANOFI-AVENTIS SRO CZ 
CLEXANE AT/H/0751/001 16/250/93-A/C SANOFI-AVENTIS SRO CZ 
CLEXANE AT/H/0751/003 16/250/93-C/C SANOFI-AVENTIS SRO CZ 
CLEXANE AT/H/0751/003 16/250/93-C/C SANOFI-AVENTIS SRO CZ 
CLEXANE AT/H/0751/004 16/250/93-D/C SANOFI-AVENTIS SRO CZ 
CLEXANE AT/H/0751/004 16/250/93-D/C SANOFI-AVENTIS SRO CZ 
CLEXANE AT/H/0751/005 16/250/93-E/C SANOFI-AVENTIS SRO CZ 
CLEXANE AT/H/0751/005 16/250/93-E/C SANOFI-AVENTIS SRO CZ 
CLEXANE AT/H/0751/005 16/250/93-E/C SANOFI-AVENTIS SRO CZ 
CLEXANE AT/H/0751/003 16/250/93-C/C SANOFI-AVENTIS SRO CZ 
CLEXANE AT/H/0751/002 28078/19-10-88 SANOFI-AVENTIS AEBE GR 
CLEXANE AT/H/0751/003 9059/92/26-10-93 SANOFI-AVENTIS AEBE GR 
CLEXANE AT/H/0751/004 9058/92/26-10-93 SANOFI-AVENTIS AEBE GR 
CLEXANE AT/H/0751/001 28077/19-10-88 SANOFI-AVENTIS AEBE GR 
CLEXANE AT/H/0751/002 28078/19-10-88 SANOFI-AVENTIS AEBE GR 
CLEXANE AT/H/0751/002 28078/19-10-88 SANOFI-AVENTIS AEBE GR 
CLEXANE AT/H/0751/003 9059/92/26-10-93 SANOFI-AVENTIS AEBE GR 
CLEXANE AT/H/0751/004 9058/92/26-10-93 SANOFI-AVENTIS AEBE GR 
CLEXANE AT/H/0751/001 28077/19-10-88 SANOFI-AVENTIS AEBE GR 
CLEXANE AT/H/0751/004 9058/92/26-10-93 SANOFI-AVENTIS AEBE GR 
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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

CLEXANE AT/H/0751/001 28077/19-10-88 SANOFI-AVENTIS AEBE GR 
CLEXANE AT/H/0751/003 9059/92/26-10-93 SANOFI-AVENTIS AEBE GR 
CLEXANE AT/H/0751/001 28077/19-10-88 SANOFI-AVENTIS AEBE GR 
CLEXANE AT/H/0751/002 28078/19-10-88 SANOFI-AVENTIS AEBE GR 
CLEXANE AT/H/0754/001 59658/12-11-2003 SANOFI-AVENTIS AEBE GR 
CLEXANE AT/H/0754/002 59659/12-11-03 SANOFI-AVENTIS AEBE GR 
CLEXANE AT/H/0754/001 59658/12-11-2003 SANOFI-AVENTIS AEBE GR 
CLEXANE AT/H/0754/002 59659/12-11-03 SANOFI-AVENTIS AEBE GR 
CLEXANE AT/H/0751/002 026966046 (PRE-FILLED) SANOFI SPA IT 
CLEXANE AT/H/0751/001 026966034 (PRE-FILLED) SANOFI SPA IT 
CLEXANE AT/H/0752/001 MA082/00706 SANOFI MALTA LTD MT 
CLEXANE AT/H/0751/001 MA082/00702 SANOFI MALTA LTD MT 
CLEXANE AT/H/0751/002 MA082/00703 SANOFI MALTA LTD MT 
CLEXANE AT/H/0751/003 MA082/00704 SANOFI MALTA LTD MT 
CLEXANE AT/H/0751/005 MA082/00701 SANOFI MALTA LTD MT 
CLEXANE AT/H/0751/004 MA082/00705 SANOFI MALTA LTD MT 
CLEXANE AT/H/0751/004 MA082/00705 SANOFI MALTA LTD MT 
CLEXANE AT/H/0751/004 MA082/00705 SANOFI MALTA LTD MT 
CLEXANE AT/H/0751/005 MA082/00701 SANOFI MALTA LTD MT 
CLEXANE AT/H/0751/005 MA082/00701 SANOFI MALTA LTD MT 
CLEXANE AT/H/0751/001 MA082/00702 SANOFI MALTA LTD MT 
CLEXANE AT/H/0751/001 MA082/00702 SANOFI MALTA LTD MT 
CLEXANE AT/H/0751/002 MA082/00703 SANOFI MALTA LTD MT 
CLEXANE AT/H/0751/002 MA082/00703 SANOFI MALTA LTD MT 
CLEXANE AT/H/0751/003 MA082/00704 SANOFI MALTA LTD MT 
CLEXANE AT/H/0751/003 MA082/00704 SANOFI MALTA LTD MT 
Clexane ® Multidose Vial 
30,000 IU (300 mg)/3 ml 
solution for injection 

AT/H/0752/001 PL 04425/0186 AVENTIS PHARMA LTD UK 

Clexane ® Multidose Vial 
30,000 IU (300 mg)/3 ml 
solution for injection 

AT/H/0752/001 PL 04425/0186 AVENTIS PHARMA LTD UK 

Clexane ® Syringes 
10,000 IU (100 mg)/1 ml 

AT/H/0751/005 PL 04425/0187 AVENTIS PHARMA LTD UK 
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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

solution for injection 
Clexane ® Syringes 
10,000 IU (100 mg)/1 ml 
solution for injection 

AT/H/0751/005 PL 04425/0187 AVENTIS PHARMA LTD UK 

Clexane ® Syringes 
4,000 IU (40 mg)/0.4 ml 
solution for injection 

AT/H/0751/002 PL 04425/0187 AVENTIS PHARMA LTD UK 

Clexane ® Syringes 
4,000 IU (40 mg)/0.4 ml 
solution for injection 

AT/H/0751/002 PL 04425/0187 AVENTIS PHARMA LTD UK 

Clexane ® Syringes 
6,000 IU (60 mg)/0.6 ml 
solution for injection 

AT/H/0751/003 PL 04425/0187 AVENTIS PHARMA LTD UK 

Clexane ® Syringes 
6,000 IU (60 mg)/0.6 ml 
solution for injection 

AT/H/0751/003 PL 04425/0187 AVENTIS PHARMA LTD UK 

Clexane ® Syringes 
8,000 IU (80 mg)/0.8 ml 
solution for injection 

AT/H/0751/004 PL 04425/0187 AVENTIS PHARMA LTD UK 

Clexane ® Syringes 
8,000 IU (80 mg)/0.8 ml 
solution for injection 

AT/H/0751/004 PL 04425/0187 AVENTIS PHARMA LTD UK 

Clexane 10 000 IU (100 
mg)/1 ml otopina za 
injekciju 

AT/H/0751/005 HR-H-165030097-01 SANOFI-AVENTIS CROATIA 
D.O.O. 

HR 

Clexane 10 000 IU (100 
mg)/1 ml otopina za 
injekciju 

AT/H/0751/005 HR-H-165030097-02 SANOFI-AVENTIS CROATIA 
D.O.O. 

HR 

Clexane 10 000 NE (100 
mg)/1 ml oldatos 
injekció előretöltött 
fecskendőben 

AT/H/0751/005 OGYI-T-4097/09 SANOFI-AVENTIS ZRT HU 

Clexane 10 000 NE (100 
mg)/1 ml oldatos 
injekció előretöltött 

AT/H/0751/005 OGYI-T-4097/10 SANOFI-AVENTIS ZRT HU 
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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

fecskendőben 
CLEXANE 10 000 UI (100 
mg)/1 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/005 BE161944 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 10 000 UI (100 
mg)/1 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/005 BE161944 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 10 000 UI (100 
mg)/1 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/005 BE161944 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 10 000 UI (100 
mg)/1 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/005 0555085 SANOFI BELGIUM LU 

CLEXANE 10 000 UI (100 
mg)/1 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/005 0656589 SANOFI BELGIUM LU 

CLEXANE 10 000 UI (100 
mg)/1 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/005 0190485 SANOFI BELGIUM LU 

Clexane 10,000 IU 
(100mg)/1ml Solution 
for Injection 

AT/H/0751/005 540/97/1 SANOFI-AVENTIS IRELAND 
LTD. T/A SANOFI 

IE 

Clexane 10,000 IU 
(100mg)/1ml Solution 
for Injection 

AT/H/0751/005 540/97/1 SANOFI-AVENTIS IRELAND 
LTD. T/A SANOFI 

IE 

Clexane 10,000 IU 
(100mg)/1ml Solution 
for Injection 

AT/H/0751/005 540/97/1 SANOFI-AVENTIS IRELAND 
LTD. T/A SANOFI 

IE 

Clexane 10.000 i.e. (100 
mg)/1 ml raztopina za 
injiciranje 

AT/H/0751/005 H/99/00399/005 SANOFI-AVENTIS D.O.O. SI 

Clexane 10.000 I.E. (100 
mg)/1,0 ml 
Injektionslösung 

AT/H/0751/005 40759.02.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 10.000 I.E. (100 AT/H/0751/005 40759.02.00 SANOFI-AVENTIS DE 
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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

mg)/1,0 ml 
Injektionslösung 

DEUTSCHLAND GMBH 

Clexane 10.000 I.E. (100 
mg)/1,0 ml 
Injektionslösung 

AT/H/0751/005 40759.02.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 10.000 I.E. (100 
mg)/1,0 ml 
Injektionslösung 

AT/H/0751/005 40759.02.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 10.000 I.E. (100 
mg)/1,0 ml 
Injektionslösung 

AT/H/0751/005 40759.02.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 10.000 I.E. (100 
mg)/1,0 ml 
Injektionslösung 

AT/H/0751/005 40759.02.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 10.000 I.E. (100 
mg)/1,0 ml 
Injektionslösung 

AT/H/0751/005 40759.02.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

CLEXANE 10.000 IE (100 
mg)/1 ml oplossing voor 
injectie 

AT/H/0751/005 BE161944 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 10.000 IE (100 
mg)/1 ml oplossing voor 
injectie 

AT/H/0751/005 BE161944 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 10.000 IE (100 
mg)/1 ml oplossing voor 
injectie 

AT/H/0751/005 BE161944 SANOFI BELGIUM BE 

Clexane 10.000 IE (100 
mg)/1 ml oplossing voor 
injectie 

AT/H/0751/005 RVG 121190 SANOFI-AVENTIS 
NETHERLANDS B.V. 

NL 

CLEXANE 10.000 UI (100 
mg)/1 ml solución 
inyectable 

AT/H/0751/005 62472 SANOFI-AVENTIS, S.A. ES 

CLEXANE 10.000 UI (100 
mg)/1 ml solución 
inyectable 

AT/H/0751/005 62472 SANOFI-AVENTIS, S.A. ES 
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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

CLEXANE 10.000 UI (100 
mg)/1 ml solución 
inyectable 

AT/H/0751/005 62472 SANOFI-AVENTIS, S.A. ES 

CLEXANE 10000 IU (100 
mg)/1 ml injekčný roztok 

AT/H/0751/005 16/0175/17-S SANOFI-AVENTIS SLOVAKIA 
SRO 

SK 

CLEXANE 10000 IU (100 
mg)/1 ml injekčný roztok 

AT/H/0751/005 16/0175/17-S SANOFI-AVENTIS SLOVAKIA 
SRO 

SK 

CLEXANE 10000 IU (100 
mg)/1 ml injekčný roztok 

AT/H/0751/005 16/0175/17-S SANOFI-AVENTIS SLOVAKIA 
SRO 

SK 

CLEXANE 12 000 UI (120 
mg)/0,8 ml solution 
injectable 

AT/H/0754/001 BE230176 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 12 000 UI (120 
mg)/0,8 ml solution 
injectable 

AT/H/0754/001 BE230176 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 12 000 UI (120 
mg)/0,8 ml solution 
injectable 

AT/H/0754/001 BE230176 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 12 000 UI (120 
mg)/0,8 ml solution 
injectable 

AT/H/0754/001 0316492 SANOFI BELGIUM LU 

CLEXANE 12 000 UI (120 
mg)/0,8 ml solution 
injectable 

AT/H/0754/001 0656592 SANOFI BELGIUM LU 

CLEXANE 12 000 UI (120 
mg)/0,8 ml solution 
injectable 

AT/H/0754/001 0555099 SANOFI BELGIUM LU 

Clexane 12.000 i.e. (120 
mg)/0,8 ml raztopina za 
injiciranje 

AT/H/0754/001 H/99/00399/006 SANOFI-AVENTIS D.O.O. SI 

CLEXANE 12.000 IE (120 
mg)/0,8 ml oplossing 
voor injectie 

AT/H/0754/001 BE230176 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 12.000 IE (120 
mg)/0,8 ml oplossing 

AT/H/0754/001 BE230176 SANOFI BELGIUM BE 
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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

voor injectie 
CLEXANE 12.000 IE (120 
mg)/0,8 ml oplossing 
voor injectie 

AT/H/0754/001 BE230176 SANOFI BELGIUM BE 

Clexane 12.000 IE (120 
mg)/0,8 ml oplossing 
voor injectie 

AT/H/0754/001 RVG 121191 SANOFI-AVENTIS 
NETHERLANDS B.V. 

NL 

CLEXANE 12.000 UI (120 
mg)/0,8 ml solución 
inyectable 

AT/H/0754/001 63002 SANOFI-AVENTIS, S.A. ES 

CLEXANE 12.000 UI (120 
mg)/0,8 ml solución 
inyectable 

AT/H/0754/001 63002 SANOFI-AVENTIS, S.A. ES 

CLEXANE 15 000 UI (150 
mg)/1 ml solution 
injectable 

AT/H/0754/002 BE230185 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 15 000 UI (150 
mg)/1 ml solution 
injectable 

AT/H/0754/002 BE230185 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 15 000 UI (150 
mg)/1 ml solution 
injectable 

AT/H/0754/002 BE230185 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 15 000 UI (150 
mg)/1 ml solution 
injectable 

AT/H/0754/002 0555104 SANOFI BELGIUM LU 

CLEXANE 15 000 UI (150 
mg)/1 ml solution 
injectable 

AT/H/0754/002 0316489 SANOFI BELGIUM LU 

CLEXANE 15 000 UI (150 
mg)/1 ml solution 
injectable 

AT/H/0754/002 0656608 SANOFI BELGIUM LU 

Clexane 15.000 i.e. (150 
mg)/1 ml raztopina za 
injiciranje 

AT/H/0754/002 H/99/00399/007 SANOFI-AVENTIS D.O.O. SI 

CLEXANE 15.000 IE (150 AT/H/0754/002 BE230185 SANOFI BELGIUM BE 
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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

mg)/1 ml oplossing voor 
injectie 
CLEXANE 15.000 IE (150 
mg)/1 ml oplossing voor 
injectie 

AT/H/0754/002 BE230185 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 15.000 IE (150 
mg)/1 ml oplossing voor 
injectie 

AT/H/0754/002 BE230185 SANOFI BELGIUM BE 

Clexane 15.000 IE (150 
mg)/1 ml oplossing voor 
injectie 

AT/H/0754/002 RVG 121192 SANOFI-AVENTIS 
NETHERLANDS B.V. 

NL 

CLEXANE 15.000 UI (150 
mg)/1 ml solución 
inyectable 

AT/H/0754/002 63000 SANOFI-AVENTIS, S.A. ES 

CLEXANE 15.000 UI (150 
mg)/1 ml solución 
inyectable 

AT/H/0754/002 63000 SANOFI-AVENTIS, S.A. ES 

CLEXANE 2 000 UI (20 
mg)/0,2 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/001 BE144365 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 2 000 UI (20 
mg)/0,2 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/001 BE144365 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 2 000 UI (20 
mg)/0,2 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/001 BE144365 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 2 000 UI (20 
mg)/0,2 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/001 BE144365 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 2 000 UI (20 
mg)/0,2 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/001 0555037 SANOFI BELGIUM LU 

CLEXANE 2 000 UI (20 
mg)/0,2 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/001 0173128 SANOFI BELGIUM LU 
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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

CLEXANE 2 000 UI (20 
mg)/0,2 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/001 0829114 SANOFI BELGIUM LU 

Clexane 2,000 IU (20 
mg) /0.2 mL Solution for 
Injection 

AT/H/0751/001 540/97/4 SANOFI-AVENTIS IRELAND 
LTD. T/A SANOFI 

IE 

Clexane 2,000 IU (20 
mg) /0.2 mL Solution for 
Injection 

AT/H/0751/001 540/97/4 SANOFI-AVENTIS IRELAND 
LTD. T/A SANOFI 

IE 

Clexane 2,000 IU (20 
mg) /0.2 mL Solution for 
Injection 

AT/H/0751/001 540/97/4 SANOFI-AVENTIS IRELAND 
LTD. T/A SANOFI 

IE 

Clexane 2.000 I. E. (20 
mg)/0,2 ml Praxis 
Injektionslösung 

DE/H/5213/001 32766.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 2.000 I. E. (20 
mg)/0,2 ml Praxis 
Injektionslösung 

DE/H/5213/001 32766.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 2.000 I. E. (20 
mg)/0,2 ml Praxis 
Injektionslösung 

DE/H/5213/001 32766.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 2.000 I. E. (20 
mg)/0,2 ml Praxis 
Injektionslösung 

DE/H/5213/001 32766.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 2.000 I. E. (20 
mg)/0,2 ml Praxis 
Injektionslösung 

DE/H/5213/001 32766.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 2.000 I. E. (20 
mg)/0,2 ml Praxis 
Injektionslösung 

DE/H/5213/001 32766.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 2.000 I. E. (20 
mg)/0,2 ml Praxis 
Injektionslösung 

DE/H/5213/001 32766.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 2.000 I. E. (20 
mg)/0,2 ml Praxis 

DE/H/5213/001 32766.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 
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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

Injektionslösung 
Clexane 2.000 I. E. (20 
mg)/0,2 ml Praxis 
Injektionslösung 

DE/H/5213/001 32766.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 2.000 I. E. (20 
mg)/0,2 ml Praxis 
Injektionslösung 

DE/H/5213/001 32766.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 2.000 I.E. (20 
mg)/0,2 ml 
Injektionslösung 

AT/H/0751/001 15854.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 2.000 I.E. (20 
mg)/0,2 ml 
Injektionslösung 

AT/H/0751/001 15854.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 2.000 I.E. (20 
mg)/0,2 ml 
Injektionslösung 

AT/H/0751/001 15854.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 2.000 I.E. (20 
mg)/0,2 ml 
Injektionslösung 

AT/H/0751/001 15854.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 2.000 I.E. (20 
mg)/0,2 ml 
Injektionslösung 

AT/H/0751/001 15854.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 2.000 I.E. (20 
mg)/0,2 ml 
Injektionslösung 

AT/H/0751/001 15854.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 2.000 i.e. (20 
mg)/0,2 ml raztopina za 
injiciranje 

AT/H/0751/001 H/99/00399/001 SANOFI-AVENTIS D.O.O. SI 

CLEXANE 2.000 IE (20 
mg)/0,2 ml oplossing 
voor injectie 

AT/H/0751/001 BE144365 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 2.000 IE (20 
mg)/0,2 ml oplossing 
voor injectie 

AT/H/0751/001 BE144365 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 2.000 IE (20 AT/H/0751/001 BE144365 SANOFI BELGIUM BE 
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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

mg)/0,2 ml oplossing 
voor injectie 
CLEXANE 2.000 IE (20 
mg)/0,2 ml oplossing 
voor injectie 

AT/H/0751/001 BE144365 SANOFI BELGIUM BE 

Clexane 2.000 IE (20 
mg)/0,2 ml oplossing 
voor injectie 

AT/H/0751/001 RVG 121186 SANOFI-AVENTIS 
NETHERLANDS B.V. 

NL 

CLEXANE 2.000 UI (20 
mg)/0,2 ml solución 
inyectable 

AT/H/0751/001 58502 SANOFI-AVENTIS, S.A. ES 

CLEXANE 2.000 UI (20 
mg)/0,2 ml solución 
inyectable 

AT/H/0751/001 58502 SANOFI-AVENTIS, S.A. ES 

CLEXANE 2.000 UI (20 
mg)/0,2 ml solución 
inyectable 

AT/H/0751/001 58502 SANOFI-AVENTIS, S.A. ES 

CLEXANE 2.000 UI (20 
mg)/0,2 ml soluzione 
iniettabile 

AT/H/0751/001 026966059 SANOFI S.P.A IT 

CLEXANE 20 MG KLINIK DE/H/5212/001 16071.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

CLEXANE 20 MG KLINIK DE/H/5212/001 16071.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

CLEXANE 20 MG KLINIK DE/H/5212/001 16071.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

CLEXANE 20 MG KLINIK DE/H/5212/001 16071.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

CLEXANE 20 MG KLINIK DE/H/5212/001 16071.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

CLEXANE 20 MG KLINIK DE/H/5212/001 16071.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

CLEXANE 2000 IU (20 
mg)/0,2 ml injekčný 
roztok 

AT/H/0751/001 16/0108/96-S SANOFI-AVENTIS SLOVAKIA 
SRO 

SK 
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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

CLEXANE 2000 IU (20 
mg)/0,2 ml injekčný 
roztok 

AT/H/0751/001 16/0108/96-S SANOFI-AVENTIS SLOVAKIA 
SRO 

SK 

CLEXANE 2000 IU (20 
mg)/0,2 ml injekčný 
roztok 

AT/H/0751/001 16/0108/96-S SANOFI-AVENTIS SLOVAKIA 
SRO 

SK 

Clexane 2000 IU (20 
mg)/0,2 ml otopina za 
injekciju 

AT/H/0751/001 HR-H-099632462-02 SANOFI-AVENTIS CROATIA 
D.O.O. 

HR 

Clexane 2000 IU (20 
mg)/0,2 ml otopina za 
injekciju 

AT/H/0751/001 HR-H-099632462-01 SANOFI-AVENTIS CROATIA 
D.O.O. 

HR 

Clexane 2000 NE (20 
mg)/0,2 ml oldatos 
injekció előretöltött 
fecskendőben 

AT/H/0751/001 OGYI-T-4097/01 SANOFI-AVENTIS ZRT HU 

Clexane 2000 NE (20 
mg)/0,2 ml oldatos 
injekció előretöltött 
fecskendőben 

AT/H/0751/001 OGYI-T-4097/02 SANOFI-AVENTIS ZRT HU 

CLEXANE 2000 SV (20 
mg)/0,2 ml šķīdums 
injekcijām 

AT/H/0751/001 98-0717 SANOFI-AVENTIS LATVIA 
SIA 

LV 

CLEXANE 2000 SV (20 
mg)/0,2 ml šķīdums 
injekcijām 

AT/H/0751/001 98-0717 SANOFI-AVENTIS LATVIA 
SIA 

LV 

CLEXANE 2000 SV (20 
mg)/0,2 ml šķīdums 
injekcijām 

AT/H/0751/001 98-0717 SANOFI-AVENTIS LATVIA 
SIA 

LV 

CLEXANE 2000 TV (20 
mg)/0,2 ml injekcinis 
tirpalas 

AT/H/0751/001 LT/1/98/1560/006 UAB SANOFI-AVENTIS 
LIETUVA 

LT 

CLEXANE 2000 TV (20 
mg)/0,2 ml injekcinis 
tirpalas 

AT/H/0751/001 LT/1/98/1560/005 UAB SANOFI-AVENTIS 
LIETUVA 

LT 
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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

Clexane 2000 UI (20 
mg)/0,2 ml soluţie 
injectabilă 

AT/H/0751/001 4926/2012/01 SANOFI ROMANIA SRL RO 

Clexane 2000 UI (20 
mg)/0,2 ml soluţie 
injectabilă 

AT/H/0751/001 4926/2012/02 SANOFI ROMANIA SRL RO 

Clexane 30 000 NE (300 
mg)/3 ml oldatos 
injekció 

AT/H/0752/001 OGYI-T-4097/11 SANOFI-AVENTIS ZRT HU 

CLEXANE 30000 IU (300 
mg)/3 ml injekčný roztok 

AT/H/0752/001 16/0176/17-S SANOFI-AVENTIS SLOVAKIA 
SRO 

SK 

CLEXANE 4 000 UI (40 
mg)/0,4 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/002 BE144347 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 4 000 UI (40 
mg)/0,4 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/002 BE144347 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 4 000 UI (40 
mg)/0,4 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/002 BE144347 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 4 000 UI (40 
mg)/0,4 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/002 BE144347 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 4 000 UI (40 
mg)/0,4 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/002 0173145 SANOFI BELGIUM LU 

CLEXANE 4 000 UI (40 
mg)/0,4 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/002 0555041 SANOFI BELGIUM LU 

CLEXANE 4 000 UI (40 
mg)/0,4 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/002 0829128 SANOFI BELGIUM LU 

Clexane 4,000 IU (40 
mg) /0.4 mL Solution for 
Injection 

AT/H/0751/002 540/97/5 SANOFI-AVENTIS IRELAND 
LTD. T/A SANOFI 

IE 
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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

Clexane 4,000 IU (40 
mg) /0.4 mL Solution for 
Injection 

AT/H/0751/002 540/97/5 SANOFI-AVENTIS IRELAND 
LTD. T/A SANOFI 

IE 

Clexane 4,000 IU (40 
mg) /0.4 mL Solution for 
Injection 

AT/H/0751/002 540/97/5 SANOFI-AVENTIS IRELAND 
LTD. T/A SANOFI 

IE 

Clexane 4.000 I. E. (40 
mg)/0,4 ml Praxis 
Injektionslösung 

DE/H/5213/002 32766.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 4.000 I. E. (40 
mg)/0,4 ml Praxis 
Injektionslösung 

DE/H/5213/002 32766.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 4.000 I. E. (40 
mg)/0,4 ml Praxis 
Injektionslösung 

DE/H/5213/002 32766.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 4.000 I. E. (40 
mg)/0,4 ml Praxis 
Injektionslösung 

DE/H/5213/002 32766.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 4.000 I. E. (40 
mg)/0,4 ml Praxis 
Injektionslösung 

DE/H/5213/002 32766.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 4.000 I. E. (40 
mg)/0,4 ml Praxis 
Injektionslösung 

DE/H/5213/002 32766.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 4.000 I. E. (40 
mg)/0,4 ml Praxis 
Injektionslösung 

DE/H/5213/002 32766.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 4.000 I. E. (40 
mg)/0,4 ml Praxis 
Injektionslösung 

DE/H/5213/002 32766.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 4.000 I. E. (40 
mg)/0,4 ml Praxis 
Injektionslösung 

DE/H/5213/002 32766.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 4.000 I. E. (40 
mg)/0,4 ml Praxis 

DE/H/5213/002 32766.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 



 
 
List of nationally authorised medicinal products   
EMA/792944/2018  Page 16/46 
 
 

Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

Injektionslösung 
Clexane 4.000 I.E. (40 
mg)/0,4 ml 
Injektionslösung 

AT/H/0751/002 15854.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 4.000 I.E. (40 
mg)/0,4 ml 
Injektionslösung 

AT/H/0751/002 15854.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 4.000 I.E. (40 
mg)/0,4 ml 
Injektionslösung 

AT/H/0751/002 15854.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 4.000 I.E. (40 
mg)/0,4 ml 
Injektionslösung 

AT/H/0751/002 15854.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 4.000 I.E. (40 
mg)/0,4 ml 
Injektionslösung 

AT/H/0751/002 15854.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 4.000 I.E. (40 
mg)/0,4 ml 
Injektionslösung 

AT/H/0751/002 15854.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 4.000 i.e. (40 
mg)/0,4 ml raztopina za 
injiciranje 

AT/H/0751/002 H/99/00399/002 SANOFI-AVENTIS D.O.O. SI 

CLEXANE 4.000 IE (40 
mg)/0,4 ml oplossing 
voor injectie 

AT/H/0751/002 BE144347 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 4.000 IE (40 
mg)/0,4 ml oplossing 
voor injectie 

AT/H/0751/002 BE144347 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 4.000 IE (40 
mg)/0,4 ml oplossing 
voor injectie 

AT/H/0751/002 BE144347 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 4.000 IE (40 
mg)/0,4 ml oplossing 
voor injectie 

AT/H/0751/002 BE144347 SANOFI BELGIUM BE 

Clexane 4.000 IE (40 AT/H/0751/002 RVG 121187 SANOFI-AVENTIS NL 



 
 
List of nationally authorised medicinal products   
EMA/792944/2018  Page 17/46 
 
 

Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

mg)/0,4 ml oplossing 
voor injectie 

NETHERLANDS B.V. 

CLEXANE 4.000 UI (40 
mg)/0,4 ml solución 
inyectable 

AT/H/0751/002 58503 SANOFI-AVENTIS, S.A. ES 

CLEXANE 4.000 UI (40 
mg)/0,4 ml solución 
inyectable 

AT/H/0751/002 58503 SANOFI-AVENTIS, S.A. ES 

CLEXANE 4.000 UI (40 
mg)/0,4 ml solución 
inyectable 

AT/H/0751/002 58503 SANOFI-AVENTIS, S.A. ES 

CLEXANE 4.000 UI (40 
mg)/0,4 ml solución 
inyectable 

AT/H/0751/002 58503 SANOFI-AVENTIS, S.A. ES 

CLEXANE 4.000 UI (40 
mg)/0,4 ml soluzione 
iniettabile 

AT/H/0751/002 026966061 SANOFI S.P.A IT 

CLEXANE 40 MG KLINIK DE/H/5212/002 16071.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

CLEXANE 40 MG KLINIK DE/H/5212/002 16071.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

CLEXANE 40 MG KLINIK DE/H/5212/002 16071.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

CLEXANE 40 MG KLINIK DE/H/5212/002 16071.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

CLEXANE 40 MG KLINIK DE/H/5212/002 16071.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

CLEXANE 40 MG KLINIK DE/H/5212/002 16071.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

CLEXANE 4000 IU (40 
mg)/0,4 ml injekčný 
roztok 

AT/H/0751/002 16/0172/17-S SANOFI-AVENTIS SLOVAKIA 
SRO 

SK 

CLEXANE 4000 IU (40 
mg)/0,4 ml injekčný 
roztok 

AT/H/0751/002 16/0172/17-S SANOFI-AVENTIS SLOVAKIA 
SRO 

SK 
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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

CLEXANE 4000 IU (40 
mg)/0,4 ml injekčný 
roztok 

AT/H/0751/002 16/0172/17-S SANOFI-AVENTIS SLOVAKIA 
SRO 

SK 

Clexane 4000 IU (40 
mg)/0,4 ml otopina za 
injekciju 

AT/H/0751/002 HR-H-990481301-01 SANOFI-AVENTIS CROATIA 
D.O.O. 

HR 

Clexane 4000 IU (40 
mg)/0,4 ml otopina za 
injekciju 

AT/H/0751/002 HR-H-990481301-02 SANOFI-AVENTIS CROATIA 
D.O.O. 

HR 

Clexane 4000 NE (40 
mg)/0,4 ml oldatos 
injekció előretöltött 
fecskendőben 

AT/H/0751/002 OGYI-T-4097/04 SANOFI-AVENTIS ZRT HU 

Clexane 4000 NE (40 
mg)/0,4 ml oldatos 
injekció előretöltött 
fecskendőben 

AT/H/0751/002 OGYI-T-4097/03 SANOFI-AVENTIS ZRT HU 

CLEXANE 4000 SV (40 
mg)/0,4 ml šķīdums 
injekcijām 

AT/H/0751/002 98-0718 SANOFI-AVENTIS LATVIA 
SIA 

LV 

CLEXANE 4000 SV (40 
mg)/0,4 ml šķīdums 
injekcijām 

AT/H/0751/002 98-0718 SANOFI-AVENTIS LATVIA 
SIA 

LV 

CLEXANE 4000 SV (40 
mg)/0,4 ml šķīdums 
injekcijām 

AT/H/0751/002 98-0718 SANOFI-AVENTIS LATVIA 
SIA 

LV 

CLEXANE 4000 TV (40 
mg)/0,4 ml injekcinis 
tirpalas 

AT/H/0751/002 LT/1/98/1560/008 UAB SANOFI-AVENTIS 
LIETUVA 

LT 

CLEXANE 4000 TV (40 
mg)/0,4 ml injekcinis 
tirpalas 

AT/H/0751/002 LT/1/98/1560/007 UAB SANOFI-AVENTIS 
LIETUVA 

LT 

Clexane 4000 UI (40 
mg)/0,4 ml soluţie 
injectabilă 

AT/H/0751/002 4927/2012/02 SANOFI ROMANIA SRL RO 
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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

Clexane 4000 UI (40 
mg)/0,4 ml soluţie 
injectabilă 

AT/H/0751/002 4927/2012/01 SANOFI ROMANIA SRL RO 

CLEXANE 6 000 UI (60 
mg)/0,6 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/003 BE204565 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 6 000 UI (60 
mg)/0,6 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/003 BE204565 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 6 000 UI (60 
mg)/0,6 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/003 BE204565 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 6 000 UI (60 
mg)/0,6 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/003 0267613 SANOFI BELGIUM LU 

CLEXANE 6 000 UI (60 
mg)/0,6 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/003 0555054 SANOFI BELGIUM LU 

CLEXANE 6 000 UI (60 
mg)/0,6 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/003 0656558 SANOFI BELGIUM LU 

Clexane 6,000 IU (60 
mg) /0.6 mL Solution for 
Injection 

AT/H/0751/003 540/97/6 SANOFI-AVENTIS IRELAND 
LTD. T/A SANOFI 

IE 

Clexane 6,000 IU (60 
mg) /0.6 mL Solution for 
Injection 

AT/H/0751/003 540/97/6 SANOFI-AVENTIS IRELAND 
LTD. T/A SANOFI 

IE 

Clexane 6,000 IU (60 
mg) /0.6 mL Solution for 
Injection 

AT/H/0751/003 540/97/6 SANOFI-AVENTIS IRELAND 
LTD. T/A SANOFI 

IE 

Clexane 6.000 I.E. (60 
mg)/0,6 ml 
Injektionslösung 

AT/H/0751/003 40759.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 6.000 I.E. (60 
mg)/0,6 ml 

AT/H/0751/003 40759.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 
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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

Injektionslösung 
Clexane 6.000 I.E. (60 
mg)/0,6 ml 
Injektionslösung 

AT/H/0751/003 40759.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 6.000 I.E. (60 
mg)/0,6 ml 
Injektionslösung 

AT/H/0751/003 40759.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 6.000 I.E. (60 
mg)/0,6 ml 
Injektionslösung 

AT/H/0751/003 40759.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 6.000 I.E. (60 
mg)/0,6 ml 
Injektionslösung 

AT/H/0751/003 40759.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 6.000 I.E. (60 
mg)/0,6 ml 
Injektionslösung 

AT/H/0751/003 40759.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 6.000 i.e. (60 
mg)/0,6 ml raztopina za 
injiciranje 

AT/H/0751/003 H/99/00399/003 SANOFI-AVENTIS D.O.O. SI 

CLEXANE 6.000 IE (60 
mg)/0,6 ml oplossing 
voor injectie 

AT/H/0751/003 BE204565 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 6.000 IE (60 
mg)/0,6 ml oplossing 
voor injectie 

AT/H/0751/003 BE204565 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 6.000 IE (60 
mg)/0,6 ml oplossing 
voor injectie 

AT/H/0751/003 BE204565 SANOFI BELGIUM BE 

Clexane 6.000 IE (60 
mg)/0,6 ml oplossing 
voor injectie 

AT/H/0751/003 RVG 121188 SANOFI-AVENTIS 
NETHERLANDS B.V. 

NL 

CLEXANE 6.000 IU (60 
mg)/0,6 mL ενέσιμο 
διάλυμα 

AT/H/0751/003 19744 SANOFI-AVENTIS CYPRUS 
LTD 

CY 

CLEXANE 6.000 UI (60 AT/H/0751/003 62470 SANOFI-AVENTIS, S.A. ES 
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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

mg)/0,6 ml solución 
inyectable 
CLEXANE 6.000 UI (60 
mg)/0,6 ml solución 
inyectable 

AT/H/0751/003 62470 SANOFI-AVENTIS, S.A. ES 

CLEXANE 6.000 UI (60 
mg)/0,6 ml solución 
inyectable 

AT/H/0751/003 62470 SANOFI-AVENTIS, S.A. ES 

CLEXANE 6000 IU (60 
mg)/0,6 ml injekčný 
roztok 

AT/H/0751/003 16/0173/17-S SANOFI-AVENTIS SLOVAKIA 
SRO 

SK 

CLEXANE 6000 IU (60 
mg)/0,6 ml injekčný 
roztok 

AT/H/0751/003 16/0173/17-S SANOFI-AVENTIS SLOVAKIA 
SRO 

SK 

CLEXANE 6000 IU (60 
mg)/0,6 ml injekčný 
roztok 

AT/H/0751/003 16/0173/96-S SANOFI-AVENTIS SLOVAKIA 
SRO 

SK 

Clexane 6000 IU (60 
mg)/0,6 ml otopina za 
injekciju 

AT/H/0751/003 HR-H-041381787-01 SANOFI-AVENTIS CROATIA 
D.O.O. 

HR 

Clexane 6000 IU (60 
mg)/0,6 ml otopina za 
injekciju 

AT/H/0751/003 HR-H-041381787-02 SANOFI-AVENTIS CROATIA 
D.O.O. 

HR 

Clexane 6000 NE (60 
mg)/0,6 ml oldatos 
injekció előretöltött 
fecskendőben 

AT/H/0751/003 OGYI-T-4097/06 SANOFI-AVENTIS ZRT HU 

Clexane 6000 NE (60 
mg)/0,6 ml oldatos 
injekció előretöltött 
fecskendőben 

AT/H/0751/003 OGYI-T-4097/05 SANOFI-AVENTIS ZRT HU 

CLEXANE 6000 SV (60 
mg)/0,6 ml šķīdums 
injekcijām 

AT/H/0751/003 98-0719 SANOFI-AVENTIS LATVIA 
SIA 

LV 

CLEXANE 6000 SV (60 AT/H/0751/003 98-0719 SANOFI-AVENTIS LATVIA LV 
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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

mg)/0,6 ml šķīdums 
injekcijām 

SIA 

CLEXANE 6000 SV (60 
mg)/0,6 ml šķīdums 
injekcijām 

AT/H/0751/003 98-0719 SANOFI-AVENTIS LATVIA 
SIA 

LV 

CLEXANE 6000 TV (60 
mg)/0,6 ml injekcinis 
tirpalas 

AT/H/0751/003 LT/1/98/1560/009 UAB SANOFI-AVENTIS 
LIETUVA 

LT 

CLEXANE 6000 TV (60 
mg)/0,6 ml injekcinis 
tirpalas 

AT/H/0751/003 LT/1/98/1560/010 UAB SANOFI-AVENTIS 
LIETUVA 

LT 

Clexane 6000 UI (60 
mg)/0,6 ml soluţie 
injectabilă 

AT/H/0751/003 4928/2012/02 SANOFI ROMANIA SRL RO 

Clexane 6000 UI (60 
mg)/0,6 ml soluţie 
injectabilă 

AT/H/0751/003 4928/2012/01 SANOFI ROMANIA SRL RO 

CLEXANE 8 000 UI (80 
mg)/0,8 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/004 BE161953 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 8 000 UI (80 
mg)/0,8 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/004 BE161953 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 8 000 UI (80 
mg)/0,8 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/004 BE161953 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 8 000 UI (80 
mg)/0,8 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/004 0190454 SANOFI BELGIUM LU 

CLEXANE 8 000 UI (80 
mg)/0,8 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/004 0555068 SANOFI BELGIUM LU 

CLEXANE 8 000 UI (80 
mg)/0,8 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/004 0656561 SANOFI BELGIUM LU 
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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

Clexane 8,000 IU (80 
mg) /0.8 mL Solution for 
Injection 

AT/H/0751/004 540/97/7 SANOFI-AVENTIS IRELAND 
LTD. T/A SANOFI 

IE 

Clexane 8,000 IU (80 
mg) /0.8 mL Solution for 
Injection 

AT/H/0751/004 540/97/7 SANOFI-AVENTIS IRELAND 
LTD. T/A SANOFI 

IE 

Clexane 8,000 IU (80 
mg) /0.8 mL Solution for 
Injection 

AT/H/0751/004 540/97/7 SANOFI-AVENTIS IRELAND 
LTD. T/A SANOFI 

IE 

Clexane 8.000 I.E. (80 
mg)/0,8 ml 
Injektionslösung 

AT/H/0751/004 40759.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 8.000 I.E. (80 
mg)/0,8 ml 
Injektionslösung 

AT/H/0751/004 40759.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 8.000 I.E. (80 
mg)/0,8 ml 
Injektionslösung 

AT/H/0751/004 40759.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 8.000 I.E. (80 
mg)/0,8 ml 
Injektionslösung 

AT/H/0751/004 40759.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 8.000 I.E. (80 
mg)/0,8 ml 
Injektionslösung 

AT/H/0751/004 40759.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 8.000 I.E. (80 
mg)/0,8 ml 
Injektionslösung 

AT/H/0751/004 40759.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 8.000 I.E. (80 
mg)/0,8 ml 
Injektionslösung 

AT/H/0751/004 40759.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane 8.000 i.e. (80 
mg)/0,8 ml raztopina za 
injiciranje 

AT/H/0751/004 H/99/00399/004 SANOFI-AVENTIS D.O.O. SI 

CLEXANE 8.000 IE (80 
mg)/0,8 ml oplossing 

AT/H/0751/004 BE161953 SANOFI BELGIUM BE 
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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

voor injectie 
CLEXANE 8.000 IE (80 
mg)/0,8 ml oplossing 
voor injectie 

AT/H/0751/004 BE161953 SANOFI BELGIUM BE 

CLEXANE 8.000 IE (80 
mg)/0,8 ml oplossing 
voor injectie 

AT/H/0751/004 BE161953 SANOFI BELGIUM BE 

Clexane 8.000 IE (80 
mg)/0,8 ml oplossing 
voor injectie 

AT/H/0751/004 RVG 121189 SANOFI-AVENTIS 
NETHERLANDS B.V. 

NL 

CLEXANE 8.000 IU (80 
mg)/0,8 mL ενέσιμο 
διάλυμα 

AT/H/0751/004 19161 SANOFI-AVENTIS CYPRUS 
LTD 

CY 

CLEXANE 8.000 UI (80 
mg)/0,8 ml solución 
inyectable 

AT/H/0751/004 62471 SANOFI-AVENTIS, S.A. ES 

CLEXANE 8.000 UI (80 
mg)/0,8 ml solución 
inyectable 

AT/H/0751/004 62471 SANOFI-AVENTIS, S.A. ES 

CLEXANE 8.000 UI (80 
mg)/0,8 ml solución 
inyectable 

AT/H/0751/004 62471 SANOFI-AVENTIS, S.A. ES 

CLEXANE 8000 IU (80 
mg)/0,8 ml injekčný 
roztok 

AT/H/0751/004 16/0174/17-S SANOFI-AVENTIS SLOVAKIA 
SRO 

SK 

CLEXANE 8000 IU (80 
mg)/0,8 ml injekčný 
roztok 

AT/H/0751/004 16/0174/17-S SANOFI-AVENTIS SLOVAKIA 
SRO 

SK 

CLEXANE 8000 IU (80 
mg)/0,8 ml injekčný 
roztok 

AT/H/0751/004 16/0174/17-S SANOFI-AVENTIS SLOVAKIA 
SRO 

SK 

Clexane 8000 IU (80 
mg)/0,8 ml otopina za 
injekciju 

AT/H/0751/004 HR-H-173049079-02 SANOFI-AVENTIS CROATIA 
D.O.O. 

HR 

Clexane 8000 IU (80 AT/H/0751/004 HR-H-173049079-01 SANOFI-AVENTIS CROATIA HR 
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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

mg)/0,8 ml otopina za 
injekciju 

D.O.O. 

Clexane 8000 NE (80 
mg)/0,8 ml oldatos 
injekció előretöltött 
fecskendőben 

AT/H/0751/004 OGYI-T-4097/08 SANOFI-AVENTIS ZRT HU 

Clexane 8000 NE (80 
mg)/0,8 ml oldatos 
injekció előretöltött 
fecskendőben 

AT/H/0751/004 OGYI-T-4097/07 SANOFI-AVENTIS ZRT HU 

CLEXANE 8000 SV (80 
mg)/0,8 ml šķīdums 
injekcijām 

AT/H/0751/004 98-0720 SANOFI-AVENTIS LATVIA 
SIA 

LV 

CLEXANE 8000 SV (80 
mg)/0,8 ml šķīdums 
injekcijām 

AT/H/0751/004 98-0720 SANOFI-AVENTIS LATVIA 
SIA 

LV 

CLEXANE 8000 SV (80 
mg)/0,8 ml šķīdums 
injekcijām 

AT/H/0751/004 98-0720 SANOFI-AVENTIS LATVIA 
SIA 

LV 

CLEXANE 8000 TV (80 
mg)/0,8 ml injekcinis 
tirpalas 

AT/H/0751/004 LT/1/98/1560/012 UAB SANOFI-AVENTIS 
LIETUVA 

LT 

CLEXANE 8000 TV (80 
mg)/0,8 ml injekcinis 
tirpalas 

AT/H/0751/004 LT/1/98/1560/011 UAB SANOFI-AVENTIS 
LIETUVA 

LT 

Clexane 8000 UI (80 
mg)/0,8 ml soluţie 
injectabilă 

AT/H/0751/004 4929/2012/02 SANOFI ROMANIA SRL RO 

Clexane 8000 UI (80 
mg)/0,8 ml soluţie 
injectabilă 

AT/H/0751/004 4928/2012/01 SANOFI ROMANIA SRL RO 

CLEXANE FORTE AT/H/0754/002 16/338/01-B/C SANOFI-AVENTIS SRO CZ 
CLEXANE FORTE AT/H/0754/001 16/338/01-A/C SANOFI-AVENTIS SLOVAKIA 

SRO 
CZ 

CLEXANE FORTE AT/H/0754/002 16/338/01-B/C SANOFI-AVENTIS SRO CZ 
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Product Name  (in 
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Authorisation 
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National Authorisation Number MAH of product in the 
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Member State where 
product is authorised 

CLEXANE FORTE AT/H/0754/001 16/338/01-A/C SANOFI-AVENTIS SLOVAKIA 
SRO 

CZ 

CLEXANE FORTE AT/H/0754/002 8915 AVENTIS PHARMA LTD PL 
CLEXANE FORTE AT/H/0754/001 8914 AVENTIS PHARMA LTD PL 
CLEXANE FORTE 12 000 
IU (120 mg)/0,8 ml 
injekčný roztok 

AT/H/0754/001 16/0033/02-S SANOFI-AVENTIS SLOVAKIA 
SRO 

SK 

CLEXANE FORTE 12 000 
IU (120 mg)/0,8 ml 
injekčný roztok 

AT/H/0754/001 16/0033/02-S SANOFI-AVENTIS SLOVAKIA 
SRO 

SK 

Clexane Forte 12 000 NE 
(120 mg)/0,8 ml oldatos 
injekció előretöltött 
fecskendőben 

AT/H/0754/001 OGYI-T-4097/12 SANOFI-AVENTIS ZRT HU 

Clexane Forte 12 000 NE 
(120 mg)/0,8 ml oldatos 
injekció előretöltött 
fecskendőben 

AT/H/0754/001 OGYI-T-4097/13 SANOFI-AVENTIS ZRT HU 

Clexane Forte 12,000 IU 
(120 mg) / 0.8 mL 
Solution for Injection 

AT/H/0754/001 540/97/8 SANOFI-AVENTIS IRELAND 
LTD. T/A SANOFI 

IE 

Clexane Forte 12,000 IU 
(120 mg) / 0.8 mL 
Solution for Injection 

AT/H/0754/001 540/97/8 SANOFI-AVENTIS IRELAND 
LTD. T/A SANOFI 

IE 

Clexane Forte 12,000 IU 
(120 mg) / 0.8 mL 
Solution for Injection 

AT/H/0754/001 540/97/8 SANOFI-AVENTIS IRELAND 
LTD. T/A SANOFI 

IE 

Clexane Forte 12,000 IU 
(120 mg) / 0.8 mL 
Solution for Injection 

AT/H/0754/001 540/97/8 SANOFI-AVENTIS IRELAND 
LTD. T/A SANOFI 

IE 

CLEXANE FORTE 15 000 
IU (150 mg)/1 ml 
injekčný roztok 

AT/H/0754/002 19/0171/17-S SANOFI-AVENTIS SLOVAKIA 
SRO 

SK 

CLEXANE FORTE 15 000 
IU (150 mg)/1 ml 

AT/H/0754/002 16/0171/17-S SANOFI-AVENTIS SLOVAKIA 
SRO 

SK 
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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

injekčný roztok 
Clexane Forte 15 000 NE 
(150 mg)/1 ml oldatos 
injekció előretöltött 
fecskendőben 

AT/H/0754/002 OGYI-T-4097/14 SANOFI-AVENTIS ZRT HU 

Clexane Forte 15 000 NE 
(150 mg)/1 ml oldatos 
injekció előretöltött 
fecskendőben 

AT/H/0754/002 OGYI-T-4097/15 SANOFI-AVENTIS ZRT HU 

Clexane Forte 15,000 IU 
(150mg)/1ml Solution 
for Injection 

AT/H/0754/002 540/97/2 SANOFI-AVENTIS IRELAND 
LTD. T/A SANOFI 

IE 

Clexane Forte 15,000 IU 
(150mg)/1ml Solution 
for Injection 

AT/H/0754/002 540/97/2 SANOFI-AVENTIS IRELAND 
LTD. T/A SANOFI 

IE 

Clexane Forte 15,000 IU 
(150mg)/1ml Solution 
for Injection 

AT/H/0754/002 540/97/2 SANOFI-AVENTIS IRELAND 
LTD. T/A SANOFI 

IE 

Clexane Forte 15,000 IU 
(150mg)/1ml Solution 
for Injection 

AT/H/0754/002 540/97/2 SANOFI-AVENTIS IRELAND 
LTD. T/A SANOFI 

IE 

CLEXANE FORTE 
SYRINGES 

AT/H/0754/002 PL 04425/0185 AVENTIS PHARMA LTD UK 

CLEXANE FORTE 
SYRINGES 

AT/H/0754/002 PL 04425/0185 AVENTIS PHARMA LTD UK 

CLEXANE FORTE 
SYRINGES 

AT/H/0754/002 PL 04425/0185 AVENTIS PHARMA LTD UK 

CLEXANE FORTE 
SYRINGES 

AT/H/0754/001 PL 04425/0185 AVENTIS PHARMA LTD UK 

CLEXANE FORTE 
SYRINGES 

AT/H/0754/001 PL 04425/0185 AVENTIS PHARMA LTD UK 

CLEXANE FORTE 
SYRINGES 

AT/H/0754/001 PL 04425/0185 AVENTIS PHARMA LTD UK 

Clexane multidose 
30.000 I. E. (300 mg)/3 

DE/H/5218/001 50480.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 
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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

ml Praxis 
Injektionslösung 
Clexane multidose 
30.000 I. E. (300 mg)/3 
ml Praxis 
Injektionslösung 

DE/H/5218/001 50480.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane multidose 
30.000 I. E. (300 mg)/3 
ml Praxis 
Injektionslösung 

DE/H/5218/001 50480.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane multidose 
30.000 I. E. (300 mg)/3 
ml Praxis 
Injektionslösung 

DE/H/5218/001 50480.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane multidose 
30.000 I.E. (300 mg)/3 
ml Injektionslösung 

AT/H/0752/001 40758.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane multidose 
30.000 I.E. (300 mg)/3 
ml Injektionslösung 

AT/H/0752/001 40758.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Clexane multidose 
30.000 I.E. (300 mg)/3 
ml Injektionslösung 

AT/H/0752/001 40758.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

CLEXANE MULTIDOSE 
VIAL 

AT/H/0752/001 PL 04425/0186 AVENTIS PHARMA LTD UK 

CLEXANE SYRINGES AT/H/0751/002 PL 04425/0187 AVENTIS PHARMA LTD UK 
CLEXANE SYRINGES AT/H/0751/003 PL 04425/0187 AVENTIS PHARMA LTD UK 
CLEXANE SYRINGES AT/H/0751/005 PL 04425/0187 AVENTIS PHARMA LTD UK 
CLEXANE SYRINGES AT/H/0751/001 PL 04425/0187 AVENTIS PHARMA LTD UK 
CLEXANE SYRINGES AT/H/0751/001 PL 04425/0187 AVENTIS PHARMA LTD UK 
CLEXANE SYRINGES AT/H/0751/001 PL 04425/0187 AVENTIS PHARMA LTD UK 
CLEXANE SYRINGES AT/H/0751/004 PL 04425/0187 AVENTIS PHARMA LTD UK 
CLEXANE T AT/H/0752/001 029111073 SANOFI SPA IT 
CLEXANE T AT/H/0751/003 029111085 (PRE-FILLED) SANOFI SPA IT 
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MRP/DCP 
Authorisation 
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National Authorisation Number MAH of product in the 
member state 
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CLEXANE T AT/H/0751/004 029111059 SANOFI SPA IT 
CLEXANE T AT/H/0751/004 029111097 (PRE-FILLED) SANOFI SPA IT 
CLEXANE T AT/H/0751/003 029111046 SANOFI SPA IT 
CLEXANE T AT/H/0751/005 029111061 SANOFI SPA IT 
CLEXANE T AT/H/0751/005 029111109 (PRE-FILLED) SANOFI SPA IT 
CLEXANE T 10.000 UI 
(100 mg)/1 ml soluzione 
iniettabile 

AT/H/0751/005 029111135 SANOFI S.P.A IT 

CLEXANE T 6.000 UI (60 
mg)/0,6 ml soluzione 
iniettabile 

AT/H/0751/003 029111111 SANOFI S.P.A IT 

CLEXANE T 8.000 UI (80 
mg)/0,8 ml soluzione 
iniettabile 

AT/H/0751/004 029111123 SANOFI S.P.A IT 

Clexane, 10 000 j.m. 
(100 mg) /1 ml, roztwór 
do wstrzykiwań 

AT/H/0751/005 7749 SANOFI-AVENTIS FRANCE PL 

Clexane, 10 000 j.m. 
(100 mg) /1 ml, roztwór 
do wstrzykiwań 

AT/H/0751/005 7749 SANOFI-AVENTIS FRANCE PL 

Clexane, 10 000 j.m. 
(100 mg) /ml (30 000 
j.m. (300 mg) /3 ml), 
roztwór do wstrzykiwań 

AT/H/0752/001 4561 SANOFI-AVENTIS FRANCE PL 

Clexane, 10 000 j.m. 
(100 mg) /ml (30 000 
j.m. (300 mg) /3 ml), 
roztwór do wstrzykiwań 

AT/H/0752/001 4561 SANOFI-AVENTIS FRANCE PL 

CLEXANE, 10 000 RÜ 
(100 mg)/1 ml 
süstelahus 

AT/H/0751/005 240398 SANOFI-AVENTIS ESTONIA 
OÜ 

EE 

CLEXANE, 10 000 RÜ 
(100 mg)/1 ml 
süstelahus 

AT/H/0751/005 240398 SANOFI-AVENTIS ESTONIA 
OÜ 

EE 

Clexane, 2000 j.m. (20 AT/H/0751/001 R/0483 SANOFI-AVENTIS FRANCE PL 
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authorisation country) 
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Authorisation 
number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
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mg) /0,2 ml, roztwór do 
wstrzykiwań 
CLEXANE, 2000 RÜ (20 
mg)/0,2 ml süstelahus 

AT/H/0751/001 940317 SANOFI-AVENTIS ESTONIA 
OÜ 

EE 

CLEXANE, 2000 RÜ (20 
mg)/0,2 ml süstelahus 

AT/H/0751/001 940317 SANOFI-AVENTIS ESTONIA 
OÜ 

EE 

Clexane, 4000 j.m. (40 
mg) /0,4 ml, roztwór do 
wstrzykiwań 

AT/H/0751/002 R/0484 SANOFI-AVENTIS FRANCE PL 

CLEXANE, 4000 RÜ (40 
mg)/0,4 ml süstelahus 

AT/H/0751/002 940417 SANOFI-AVENTIS ESTONIA 
OÜ 

EE 

CLEXANE, 4000 RÜ (40 
mg)/0,4 ml süstelahus 

AT/H/0751/002 940417 SANOFI-AVENTIS ESTONIA 
OÜ 

EE 

Clexane, 6000 j.m. (60 
mg) /0,6 ml, roztwór do 
wstrzykiwań 

AT/H/0751/003 7748 SANOFI-AVENTIS FRANCE PL 

Clexane, 6000 j.m. (60 
mg) /0,6 ml, roztwór do 
wstrzykiwań 

AT/H/0751/003 7748 SANOFI-AVENTIS FRANCE PL 

CLEXANE, 6000 RÜ (60 
mg)/0,6 ml süstelahus 

AT/H/0751/003 940517 SANOFI-AVENTIS ESTONIA 
OÜ 

EE 

CLEXANE, 6000 RÜ (60 
mg)/0,6 ml süstelahus 

AT/H/0751/003 940517 SANOFI-AVENTIS ESTONIA 
OÜ 

EE 

Clexane, 8000 j.m. (80 
mg) /0,8 ml, roztwór do 
wstrzykiwań 

AT/H/0751/004 7750 SANOFI-AVENTIS FRANCE PL 

Clexane, 8000 j.m. (80 
mg) /0,8 ml, roztwór do 
wstrzykiwań 

AT/H/0751/004 7750 SANOFI-AVENTIS FRANCE PL 

CLEXANE, 8000 RÜ (80 
mg)/0,8 ml süstelahus 

AT/H/0751/004 940617 SANOFI-AVENTIS ESTONIA 
OÜ 

EE 

CLEXANE, 8000 RÜ (80 
mg)/0,8 ml süstelahus 

AT/H/0751/004 940617 SANOFI-AVENTIS ESTONIA 
OÜ 

EE 

Enoxaparin Sanofi 
10.000 I. E. (100 mg)/1 

DE/H/5211/005 78637.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 
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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

ml Injektionslösung 
Enoxaparin Sanofi 
10.000 I. E. (100 mg)/1 
ml Injektionslösung 

DE/H/5211/005 78637.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 
10.000 I. E. (100 mg)/1 
ml Injektionslösung 

DE/H/5211/005 78637.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 
10.000 I. E. (100 mg)/1 
ml Injektionslösung 

DE/H/5211/005 78637.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 
10.000 I. E. (100 mg)/1 
ml Injektionslösung 

DE/H/5211/005 78637.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 
10.000 I. E. (100 mg)/1 
ml Injektionslösung 

DE/H/5211/005 78637.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 
10.000 I. E. (100 mg)/1 
ml Injektionslösung 

DE/H/5211/005 78637.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 2.000 
I. E. (20 mg)/0,2 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5211/001 16349.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 2.000 
I. E. (20 mg)/0,2 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5211/001 16349.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 2.000 
I. E. (20 mg)/0,2 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5211/001 16349.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 2.000 
I. E. (20 mg)/0,2 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5211/001 16349.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 2.000 
I. E. (20 mg)/0,2 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5211/001 16349.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 4.000 DE/H/5211/002 16349.01.00 SANOFI-AVENTIS DE 
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I. E. (40 mg)/0,4 ml 
Injektionslösung 

DEUTSCHLAND GMBH 

Enoxaparin Sanofi 4.000 
I. E. (40 mg)/0,4 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5211/002 16349.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 4.000 
I. E. (40 mg)/0,4 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5211/002 16349.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 4.000 
I. E. (40 mg)/0,4 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5211/002 16349.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 4.000 
I. E. (40 mg)/0,4 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5211/002 16349.01.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 6.000 
I. E. (60 mg)/0,6 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5211/003 78635.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 6.000 
I. E. (60 mg)/0,6 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5211/003 78635.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 6.000 
I. E. (60 mg)/0,6 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5211/003 78635.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 6.000 
I. E. (60 mg)/0,6 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5211/003 78635.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 6.000 
I. E. (60 mg)/0,6 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5211/003 78635.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 6.000 
I. E. (60 mg)/0,6 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5211/003 78635.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 6.000 
I. E. (60 mg)/0,6 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5211/003 78635.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 
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National Authorisation Number MAH of product in the 
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Enoxaparin Sanofi 8.000 
I. E. (80 mg)/0,8 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5211/004 78636.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 8.000 
I. E. (80 mg)/0,8 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5211/004 78636.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 8.000 
I. E. (80 mg)/0,8 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5211/004 78636.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 8.000 
I. E. (80 mg)/0,8 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5211/004 78636.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 8.000 
I. E. (80 mg)/0,8 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5211/004 78636.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 8.000 
I. E. (80 mg)/0,8 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5211/004 78636.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 8.000 
I. E. (80 mg)/0,8 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5211/004 78636.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 
multidose 30.000 I. E. 
(300 mg)/3 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5216/001 50479.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 
multidose 30.000 I. E. 
(300 mg)/3 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5216/001 50479.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 
multidose 30.000 I. E. 
(300 mg)/3 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5216/001 50479.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 
multidose 30.000 I. E. 

DE/H/5216/001 50479.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 
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number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
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Member State where 
product is authorised 

(300 mg)/3 ml 
Injektionslösung 
Enoxaparin Sanofi 
multidose 30.000 I. E. 
(300 mg)/3 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5216/001 50479.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 
multidose 30.000 I. E. 
(300 mg)/3 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5216/001 50479.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 
multidose 30.000 I. E. 
(300 mg)/3 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5216/001 50479.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Enoxaparin Sanofi 
multidose 30.000 I. E. 
(300 mg)/3 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5216/001 50479.00.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

KLEXANE AT/H/0751/001 13118 SANOFI-AVENTIS DENMARK 
A/S 

DK 

KLEXANE AT/H/0751/003 13118 SANOFI-AVENTIS DENMARK 
A/S 

DK 

KLEXANE AT/H/0751/002 10432 SANOFI OY FI 
KLEXANE AT/H/0751/004 10432 SANOFI OY FI 
KLEXANE AT/H/0751/003 10432 SANOFI OY FI 
KLEXANE AT/H/0751/001 10432 SANOFI OY FI 
KLEXANE AT/H/0751/005 10432 SANOFI OY FI 
Klexane 10.000 a.e. 
(100 mg)/1 ml stungulyf, 
lausn 

AT/H/0751/005 870238 SANOFI-AVENTIS NORGE AS IS 

KLEXANE 10000 IU (100 
MG)/1 ML 
INJEKSJONSVAESKE, 
OPPLOSNING 

AT/H/0751/005 17-11774 SANOFI-AVENTIS NORGE AS NO 

Klexane 100000 IE AT/H/0752/003 56487 SANOFI AB SE 
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number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
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Member State where 
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(1000 mg)/10 ml 
injektionsvätska, lösning 
KLEXANE 12000 IU (120 
MG)/0,8 ML 
INJEKSJONSVAESKE, 
OPPLOSNING 

AT/H/0754/001 99-3240 SANOFI-AVENTIS NORGE AS NO 

KLEXANE 15000 IU (150 
MG)/1 ML 
INJEKSJONSVAESKE, 
OPPLOSNING 

AT/H/0754/002 17-11775 SANOFI-AVENTIS NORGE AS NO 

Klexane 2.000 a.e. (20 
mg)/0,2 ml stungulyf, 
lausn 

AT/H/0751/001 870238 SANOFI-AVENTIS NORGE AS IS 

KLEXANE 2000 IU (20 
MG)/0,2 ML 
INJEKSJONSVAESKE, 
OPPLOSNING 

AT/H/0751/001 7507 SANOFI-AVENTIS NORGE AS NO 

KLEXANE 2000 IU (20 
MG)/0,2 ML 
INJEKSJONSVAESKE, 
OPPLOSNING 

AT/H/0751/001 7507 SANOFI-AVENTIS NORGE AS NO 

Klexane 30.000 a.e. 
(300 mg)/3 ml stungulyf, 
lausn 

AT/H/0752/001 970454 SANOFI-AVENTIS NORGE AS IS 

KLEXANE 30000 IU (300 
MG)/3 ML 
INJEKSJONSVAESKE, 
OPPLOSNING 

AT/H/0752/001 05-3487 SANOFI-AVENTIS NORGE AS NO 

Klexane 4.000 a.e. (40 
mg)/0,4 ml stungulyf, 
lausn 

AT/H/0751/002 870238 SANOFI-AVENTIS NORGE AS IS 

KLEXANE 4000 IU (40 
MG)/0,4 ML 
INJEKSJONSVAESKE, 
OPPLOSNING 

AT/H/0751/002 17-11771 SANOFI-AVENTIS NORGE AS NO 
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Authorisation 
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National Authorisation Number MAH of product in the 
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Member State where 
product is authorised 

KLEXANE 4000 IU (40 
MG)/0,4 ML 
INJEKSJONSVAESKE, 
OPPLOSNING 

AT/H/0751/002 17-11771 SANOFI-AVENTIS NORGE AS NO 

Klexane 6.000 a.e. (60 
mg)/0,6 ml stungulyf, 
lausn 

AT/H/0751/003 870238 SANOFI-AVENTIS NORGE AS IS 

KLEXANE 6000 IU (60 
MG)/0,6 ML 
INJEKSJONSVAESKE, 
OPPLOSNING 

AT/H/0751/003 17-11772 SANOFI-AVENTIS NORGE AS NO 

Klexane 8.000 a.e. (80 
mg)/0,8 ml stungulyf, 
lausn 

AT/H/0751/004 870238 SANOFI-AVENTIS NORGE AS IS 

KLEXANE 8000 IU (80 
MG)/0,8 ML 
INJEKSJONSVAESKE, 
OPPLOSNING 

AT/H/0751/004 17-11773 SANOFI-AVENTIS NORGE AS NO 

KLEXANE cum 
conservans 100 000 IU 
(1 000 mg)/10 ml 
injektioneste, liuos 

AT/H/0752/003 13568 SANOFI OY FI 

KLEXANE cum 
conservans 30 000 IU 
(300 mg)/3 ml 
injektioneste, liuos 

AT/H/0752/001 13568 SANOFI OY FI 

Klexane,injektionsvæske, 
opløsning i fyldt 
injektionssprøjte 

AT/H/0751/001 13118 SANOFI-AVENTIS DENMARK 
A/S 

DK 

Klexane,injektionsvæske, 
opløsning i fyldt 
injektionssprøjte 

AT/H/0751/004 13118 SANOFI-AVENTIS DENMARK 
A/S 

DK 

Klexane,injektionsvæske, 
opløsning i fyldt 
injektionssprøjte 

AT/H/0751/001 13118 SANOFI-AVENTIS DENMARK 
A/S 

DK 



 
 
List of nationally authorised medicinal products   
EMA/792944/2018  Page 37/46 
 
 

Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 
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Klexane,injektionsvæske, 
opløsning i fyldt 
injektionssprøjte 

AT/H/0751/002 13118 SANOFI-AVENTIS DENMARK 
A/S 

DK 

Klexane,injektionsvæske, 
opløsning i fyldt 
injektionssprøjte 

AT/H/0751/002 13118 SANOFI-AVENTIS DENMARK 
A/S 

DK 

Klexane,injektionsvæske, 
opløsning i fyldt 
injektionssprøjte 

AT/H/0751/005 13118 SANOFI-AVENTIS DENMARK 
A/S 

DK 

Klexane,injektionsvæske, 
opløsning i fyldt 
injektionssprøjte 

AT/H/0751/002 13118 SANOFI-AVENTIS DENMARK 
A/S 

DK 

Klexane,injektionsvæske, 
opløsning i hætteglas 

AT/H/0752/001 19402 SANOFI-AVENTIS DENMARK 
A/S 

DK 

LOVENOX 10 000 UI 
(100 mg)/1 ml solução 
injetável 

AT/H/0751/005 2842185 SANOFI - PRODUTOS 
FARMACEUTICOS LDA 

PT 

LOVENOX 10 000 UI 
(100 mg)/1 ml solução 
injetável 

AT/H/0751/005 2529782 SANOFI - PRODUTOS 
FARMACEUTICOS LDA 

PT 

LOVENOX 10 000 UI 
(100 mg)/1 ml solução 
injetável 

AT/H/0751/005 2842284 SANOFI - PRODUTOS 
FARMACEUTICOS LDA 

PT 

LOVENOX 10 000 UI 
(100 mg)/1 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/005 34009 300 142 7 1 SANOFI-AVENTIS FRANCE FR 

LOVENOX 10 000 UI 
(100 mg)/1 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/005 34009 364 688 9 4 SANOFI-AVENTIS FRANCE FR 

LOVENOX 10 000 UI 
(100 mg)/1 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/005 34009 336 062 1 3 SANOFI-AVENTIS FRANCE FR 

LOVENOX 10 000 UI 
(100 mg)/1 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/005 34009 364 689 5 5 SANOFI-AVENTIS FRANCE FR 
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LOVENOX 10 000 UI 
(100 mg)/1 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/005 34009 336 061 5 2 SANOFI-AVENTIS FRANCE FR 

LOVENOX 10 x 4.000 IE 
(10 x 40 mg) 
Injektionslösung in 
einem Fertigpen 

AT/H/0756/001 1-21761 SANOFI-AVENTIS GMBH 
OSTERREICH 

AT 

LOVENOX 10.000 IE 
(100 mg)/1 ml 
Injektionslösung in einer 
Ampulle 

AT/H/0753/001 1-18753 SANOFI-AVENTIS GMBH 
OSTERREICH 

AT 

LOVENOX 10.000 IE 
(100 mg)/1 ml 
Injektionslösung in einer 
Fertigspritze 

AT/H/0751/005 1-21540 SANOFI-AVENTIS GMBH 
OSTERREICH 

AT 

LOVENOX 10.000 IE 
(100 mg)/1 ml 
Injektionslösung in einer 
Fertigspritze 

AT/H/0751/005 1-21540 SANOFI-AVENTIS GMBH 
OSTERREICH 

AT 

LOVENOX 10.000 IE 
(100 mg)/1 ml 
Injektionslösung in einer 
Fertigspritze 

AT/H/0751/005 1-21540 SANOFI-AVENTIS GMBH 
OSTERREICH 

AT 

LOVENOX 10.000 IE 
(100 mg)/10 ml 
Injektionslösung in einer 
Durchstichflasche 

AT/H/0755/001 1-21700 SANOFI-AVENTIS GMBH 
OSTERREICH 

AT 

LOVENOX 100.000 IE 
(1000 mg)/10ml 
Injektionslösung in einer 
Durchstichflasche 

AT/H/0752/003 237480 SANOFI-AVENTIS GMBH 
OSTERREICH 

AT 

LOVENOX 12 000 UI 
(120 mg)/0,8 ml solução 
injetável 

AT/H/0754/001 3136488 SANOFI - PRODUTOS 
FARMACEUTICOS LDA 

PT 

LOVENOX 12 000 UI AT/H/0754/001 3136686 SANOFI - PRODUTOS PT 
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(120 mg)/0,8 ml solução 
injetável 

FARMACEUTICOS LDA 

LOVENOX 12 000 UI 
(120 mg)/0,8 ml solução 
injetável 

AT/H/0754/001 3136587 SANOFI - PRODUTOS 
FARMACEUTICOS LDA 

PT 

LOVENOX 12.000 IE 
(120 mg)/0,2 ml 
Injektionslösung in einer 
Fertigspritze 

AT/H/0754/001 1-23836 SANOFI-AVENTIS GMBH 
OSTERREICH 

AT 

LOVENOX 12.000 IE 
(120 mg)/0,2 ml 
Injektionslösung in einer 
Fertigspritze 

AT/H/0754/001 1-23836 SANOFI-AVENTIS GMBH 
OSTERREICH 

AT 

LOVENOX 12.000 IE 
(120 mg)/0,2 ml 
Injektionslösung in einer 
Fertigspritze 

AT/H/0754/001 1-23836 SANOFI-AVENTIS GMBH 
OSTERREICH 

AT 

LOVENOX 15 000 UI 
(150 mg)/1 ml solução 
injetável 

AT/H/0754/002 3136280 SANOFI - PRODUTOS 
FARMACEUTICOS LDA 

PT 

LOVENOX 15 000 UI 
(150 mg)/1 ml solução 
injetável 

AT/H/0754/002 3136389 SANOFI - PRODUTOS 
FARMACEUTICOS LDA 

PT 

LOVENOX 15 000 UI 
(150 mg)/1 ml solução 
injetável 

AT/H/0754/002 3136181 SANOFI - PRODUTOS 
FARMACEUTICOS LDA 

PT 

LOVENOX 15.000 IE 
(150 mg)/1 ml 
Injektionslösung in einer 
Fertigspritze 

AT/H/0754/002 1-23837 SANOFI-AVENTIS GMBH 
OSTERREICH 

AT 

LOVENOX 15.000 IE 
(150 mg)/1 ml 
Injektionslösung in einer 
Fertigspritze 

AT/H/0754/002 1-23837 SANOFI-AVENTIS GMBH 
OSTERREICH 

AT 

LOVENOX 15.000 IE AT/H/0754/002 1-23837 SANOFI-AVENTIS GMBH AT 



 
 
List of nationally authorised medicinal products   
EMA/792944/2018  Page 40/46 
 
 

Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

(150 mg)/1 ml 
Injektionslösung in einer 
Fertigspritze 

OSTERREICH 

LOVENOX 2 000 UI (20 
mg)/0,2 ml solução 
injetável 

AT/H/0751/001 2308682 SANOFI - PRODUTOS 
FARMACEUTICOS LDA 

PT 

LOVENOX 2 000 UI (20 
mg)/0,2 ml solução 
injetável 

AT/H/0751/001 2263283 SANOFI - PRODUTOS 
FARMACEUTICOS LDA 

PT 

LOVENOX 2 000 UI (20 
mg)/0,2 ml solução 
injetável 

AT/H/0751/001 2046688 SANOFI - PRODUTOS 
FARMACEUTICOS LDA 

PT 

LOVENOX 2 000 UI (20 
mg)/0,2 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/001 34009 556 142 4 1 SANOFI-AVENTIS FRANCE FR 

LOVENOX 2 000 UI (20 
mg)/0,2 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/001 34009 364 684 3 6 SANOFI-AVENTIS FRANCE FR 

LOVENOX 2 000 UI (20 
mg)/0,2 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/001 34009 334 351 6 5 SANOFI-AVENTIS FRANCE FR 

LOVENOX 2 000 UI (20 
mg)/0,2 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/001 34009 329 487 0 3 SANOFI-AVENTIS FRANCE FR 

LOVENOX 2 000 UI (20 
mg)/0,2 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/001 34009 364 683 7 5 SANOFI-AVENTIS FRANCE FR 

LOVENOX 2 000 UI (20 
mg)/0,2 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/001 34009 300 142 2 6 SANOFI-AVENTIS FRANCE FR 

LOVENOX 2.000 IE (20 
mg)/0,2 ml 
Injektionslösung in einer 
Fertigspritze 

AT/H/0751/001 1-18663 SANOFI-AVENTIS GMBH 
OSTERREICH 

AT 

LOVENOX 2.000 IE (20 AT/H/0751/001 1-18663 SANOFI-AVENTIS GMBH AT 
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mg)/0,2 ml 
Injektionslösung in einer 
Fertigspritze 

OSTERREICH 

LOVENOX 2.000 IE (20 
mg)/0,2 ml 
Injektionslösung in einer 
Fertigspritze 

AT/H/0751/001 1-18663 SANOFI-AVENTIS GMBH 
OSTERREICH 

AT 

LOVENOX 2.000 IE (20 
mg)/0,2 ml 
Injektionslösung in einer 
Fertigspritze 

AT/H/0751/001 1-18663 SANOFI-AVENTIS GMBH 
OSTERREICH 

AT 

LOVENOX 2.000 IE (20 
mg)/0,2 ml 
Injektionslösung in einer 
Fertigspritze 

AT/H/0751/001 1-18663 SANOFI-AVENTIS GMBH 
OSTERREICH 

AT 

LOVENOX 30 000 UI 
(300 mg)/3 ml solução 
injetável 

AT/H/0752/001 5349956 SANOFI - PRODUTOS 
FARMACEUTICOS LDA 

PT 

LOVENOX 30 000 UI 
(300 mg)/3 ml solution 
injectable 

AT/H/0752/001 34009 561 070 8 7 SANOFI-AVENTIS FRANCE FR 

LOVENOX 30.000 IE 
(300 mg)/3 ml 
Injektionslösung in einer 
Durchstichflasche 

AT/H/0752/001 1-23838 SANOFI-AVENTIS GMBH 
OSTERREICH 

AT 

LOVENOX 4 000 UI (40 
mg)/0,4 ml solução 
injetável 

AT/H/0751/002 2046787 SANOFI - PRODUTOS 
FARMACEUTICOS LDA 

PT 

LOVENOX 4 000 UI (40 
mg)/0,4 ml solução 
injetável 

AT/H/0751/002 2308781 SANOFI - PRODUTOS 
FARMACEUTICOS LDA 

PT 

LOVENOX 4 000 UI (40 
mg)/0,4 ml solução 
injetável 

AT/H/0751/002 2263382 SANOFI - PRODUTOS 
FARMACEUTICOS LDA 

PT 

LOVENOX 4 000 UI (40 AT/H/0751/002 34009 364 695 5 6 SANOFI-AVENTIS FRANCE FR 
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mg)/0,4 ml solution 
injectable 
LOVENOX 4 000 UI (40 
mg)/0,4 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/002 34009 348 564 7 1 SANOFI-AVENTIS FRANCE FR 

LOVENOX 4 000 UI (40 
mg)/0,4 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/002 34009 329 486 4 2 SANOFI-AVENTIS FRANCE FR 

LOVENOX 4 000 UI (40 
mg)/0,4 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/002 34009 556 141 8 0 SANOFI-AVENTIS FRANCE FR 

LOVENOX 4 000 UI (40 
mg)/0,4 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/002 34009 364 686 6 5 SANOFI-AVENTIS FRANCE FR 

LOVENOX 4 000 UI (40 
mg)/0,4 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/002 34009 364 687 2 6 SANOFI-AVENTIS FRANCE FR 

LOVENOX 4 000 UI (40 
mg)/0,4 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/002 34009 334 352 2 6 SANOFI-AVENTIS FRANCE FR 

LOVENOX 4 000 UI (40 
mg)/0,4 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/002 34009 300 142 3 3 SANOFI-AVENTIS FRANCE FR 

LOVENOX 4.000 IE (40 
mg)/0,4 ml 
Injektionslösung in einer 
Fertigspritze 

AT/H/0751/002 1-18662 SANOFI-AVENTIS GMBH 
OSTERREICH 

AT 

LOVENOX 4.000 IE (40 
mg)/0,4 ml 
Injektionslösung in einer 
Fertigspritze 

AT/H/0751/002 1-18662 SANOFI-AVENTIS GMBH 
OSTERREICH 

AT 

LOVENOX 4.000 IE (40 
mg)/0,4 ml 
Injektionslösung in einer 
Fertigspritze 

AT/H/0751/002 1-18662 SANOFI-AVENTIS GMBH 
OSTERREICH 

AT 
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member state 

Member State where 
product is authorised 

LOVENOX 4.000 IE (40 
mg)/0,4 ml 
Injektionslösung in einer 
Fertigspritze 

AT/H/0751/002 1-18662 SANOFI-AVENTIS GMBH 
OSTERREICH 

AT 

LOVENOX 4.000 IE (40 
mg)/0,4 ml 
Injektionslösung in einer 
Fertigspritze 

AT/H/0751/002 1-18662 SANOFI-AVENTIS GMBH 
OSTERREICH 

AT 

LOVENOX 6 000 UI (60 
mg)/0,6 ml solução 
injetável 

AT/H/0751/003 2841781 SANOFI - PRODUTOS 
FARMACEUTICOS LDA 

PT 

LOVENOX 6 000 UI (60 
mg)/0,6 ml solução 
injetável 

AT/H/0751/003 2841880 SANOFI - PRODUTOS 
FARMACEUTICOS LDA 

PT 

LOVENOX 6 000 UI (60 
mg)/0,6 ml solução 
injetável 

AT/H/0751/003 2529584 SANOFI - PRODUTOS 
FARMACEUTICOS LDA 

PT 

LOVENOX 6 000 UI (60 
mg)/0,6 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/003 34009 364 692 6 6 SANOFI-AVENTIS FRANCE FR 

LOVENOX 6 000 UI (60 
mg)/0,6 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/003 34009 336 058 4 1 SANOFI-AVENTIS FRANCE FR 

LOVENOX 6 000 UI (60 
mg)/0,6 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/003 34009 336 057 8 0 SANOFI-AVENTIS FRANCE FR 

LOVENOX 6 000 UI (60 
mg)/0,6 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/003 34009 364 690 3 7 SANOFI-AVENTIS FRANCE FR 

LOVENOX 6 000 UI (60 
mg)/0,6 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/003 34009 300 142 4 0 SANOFI-AVENTIS FRANCE FR 

LOVENOX 6.000 IE (60 
mg)/0,6 ml 
Injektionslösung in einer 

AT/H/0751/003 1-21538 SANOFI-AVENTIS GMBH 
OSTERREICH 

AT 



 
 
List of nationally authorised medicinal products   
EMA/792944/2018  Page 44/46 
 
 

Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

Fertigspritze 
LOVENOX 6.000 IE (60 
mg)/0,6 ml 
Injektionslösung in einer 
Fertigspritze 

AT/H/0751/003 1-21538 SANOFI-AVENTIS GMBH 
OSTERREICH 

AT 

LOVENOX 6.000 IE (60 
mg)/0,6 ml 
Injektionslösung in einer 
Fertigspritze 

AT/H/0751/003 1-21538 SANOFI-AVENTIS GMBH 
OSTERREICH 

AT 

LOVENOX 8 000 UI (80 
mg)/0,8 ml solução 
injetável 

AT/H/0751/004 2841989 SANOFI - PRODUTOS 
FARMACEUTICOS LDA 

PT 

LOVENOX 8 000 UI (80 
mg)/0,8 ml solução 
injetável 

AT/H/0751/004 2842086 SANOFI - PRODUTOS 
FARMACEUTICOS LDA 

PT 

LOVENOX 8 000 UI (80 
mg)/0,8 ml solução 
injetável 

AT/H/0751/004 2529683 SANOFI - PRODUTOS 
FARMACEUTICOS LDA 

PT 

LOVENOX 8 000 UI (80 
mg)/0,8 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/004 34009 336 060 9 1 SANOFI-AVENTIS FRANCE FR 

LOVENOX 8 000 UI (80 
mg)/0,8 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/004 34009 300 142 6 4 SANOFI-AVENTIS FRANCE FR 

LOVENOX 8 000 UI (80 
mg)/0,8 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/004 34009 364 693 2 7 SANOFI-AVENTIS FRANCE FR 

LOVENOX 8 000 UI (80 
mg)/0,8 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/004 34009 364 694 9 5 SANOFI-AVENTIS FRANCE FR 

LOVENOX 8 000 UI (80 
mg)/0,8 ml solution 
injectable 

AT/H/0751/004 34009 336 059 0 2 SANOFI-AVENTIS FRANCE FR 

LOVENOX 8.000 IE (80 
mg)/0,8 ml 

AT/H/0751/004 1-21539 SANOFI-AVENTIS GMBH 
OSTERREICH 

AT 
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Product Name  (in 
authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
number 

National Authorisation Number MAH of product in the 
member state 

Member State where 
product is authorised 

Injektionslösung in einer 
Fertigspritze 
LOVENOX 8.000 IE (80 
mg)/0,8 ml 
Injektionslösung in einer 
Fertigspritze 

AT/H/0751/004 1-21539 SANOFI-AVENTIS GMBH 
OSTERREICH 

AT 

LOVENOX 8.000 IE (80 
mg)/0,8 ml 
Injektionslösung in einer 
Fertigspritze 

AT/H/0751/004 1-21539 SANOFI-AVENTIS GMBH 
OSTERREICH 

AT 

Qualiop Klinik 30.000 I. 
E. (300 mg)/3 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5215/001 16071.02.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Qualiop Klinik 30.000 I. 
E. (300 mg)/3 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5215/001 16071.02.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Qualiop Klinik 30.000 I. 
E. (300 mg)/3 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5215/001 16071.02.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

Qualiop Klinik 30.000 I. 
E. (300 mg)/3 ml 
Injektionslösung 

DE/H/5215/001 16071.02.00 SANOFI-AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH 

DE 

КЛЕКСАН 4 000 IU (40 
mg)/0,4 ml 
инжекционен разтвор 

AT/H/0751/002 9700003 SANOFI BULGARIA EOOD BG 

КЛЕКСАН 4 000 IU (40 
mg)/0,4 ml 
инжекционен разтвор 

AT/H/0751/002 9700003 SANOFI BULGARIA EOOD BG 

КЛЕКСАН 4 000 IU (40 
mg)/0,4 ml 
инжекционен разтвор 

AT/H/0751/002 9700003 SANOFI BULGARIA EOOD BG 

КЛЕКСАН 6 000 IU (60 
mg)/0,6 ml 
инжекционен разтвор 

AT/H/0751/003 20020197 SANOFI BULGARIA EOOD BG 

КЛЕКСАН 6 000 IU (60 AT/H/0751/003 20020197 SANOFI BULGARIA EOOD BG 
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authorisation country) 

MRP/DCP 
Authorisation 
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National Authorisation Number MAH of product in the 
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Member State where 
product is authorised 

mg)/0,6 ml 
инжекционен разтвор 
КЛЕКСАН 6 000 IU (60 
mg)/0,6 ml 
инжекционен разтвор 

AT/H/0751/003 20020197 SANOFI BULGARIA EOOD BG 

КЛЕКСАН 8 000 IU (80 
mg)/0,8 ml 
инжекционен разтвор 

AT/H/0751/004 20020196 SANOFI BULGARIA EOOD BG 

КЛЕКСАН 8 000 IU (80 
mg)/0,8 ml 
инжекционен разтвор 

AT/H/0751/004 20020196 SANOFI BULGARIA EOOD BG 

КЛЕКСАН 8 000 IU (80 
mg)/0,8 ml 
инжекционен разтвор 

AT/H/0751/004 20020196 SANOFI BULGARIA EOOD BG 

 


