
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-2002-000297-21-0

 

VISTO el Expediente Nº 1-47-2002-000297-21-0 del Registro de la ADMINISTRACION NACIONAL DE 
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. solicita 
autorización de modificación en las presentaciones, nuevos rótulos,  prospecto e información para el paciente para 
la Especialidad Medicinal denominada ENOXANORTH / ENOXAPARINA SÓDICA, Forma farmacéutica: 
SOLUCION INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 55.517.

Que lo presentado se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos Nº 
16.463, Decreto Nº 150/92.

Que obra el informe técnico de evaluación favorable de la Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y 
Radiofármacos del Instituto Nacional de Medicamentos.

Que en relación a la notificación de modificaciones en los procesos de elaboración, aumento del tamaño de lote y 
modificaciones en el control de calidad del producto no se encuentran objeciones, no siendo estos datos 
característicos del producto incluidos en el certificado del producto pudiendo ser implementados a partir de su 
notificación.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

 

 Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase a la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. las 
modificaciones en las presentaciones para la Especialidad Medicinal denominada ENOXANORTH / 
ENOXAPARINA SÓDICA, Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 
55.517: “ENOXANORTH 40 mg: Envases conteniendo 1, 2, 5, 10, 25, 50 y 100 jeringas prellenadas conteniendo 
0,4 ml de solución, siendo los tres últimos para Uso exclusivo de hospitales; ENOXANORTH 60 mg: Envases 
conteniendo 1, 2, 5, 10, 25, 50 y 100 jeringas prellenadas conteniendo 0,6 ml de solución, siendo los tres últimos 
para Uso exclusivo de hospitales”.

ARTÍCULO 2º.- Autorízase a la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. los nuevos 
rótulos,  prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada ENOXANORTH / 
ENOXAPARINA SÓDICA, Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 
55.517, que constan como documentos IF-2022-92161327-APN-DECBR#ANMAT, IF-2022-92161223-APN-
DECBR#ANMAT e IF-2022-92161097-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 55.517 cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 4º.- Hágase saber al interesado que no se encuentran objeciones a la notificación de modificaciones 
en los procesos de elaboración, aumento del tamaño de lote y modificaciones en el control de calidad del 
producto y que, no siendo éste un dato característico del producto incluido en el certificado del producto, podrá 
ser implementado a partir de su notificación.

ARTICULO 5°.- Regístrese. Notifíquese electrónicamente al interesado la presente Disposición, rótulos, 
prospecto e información para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica. Cumplido, 
archívese
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PROYECTO DE ROTULO 

Contenido: 1 Jeringa Prellenada conteniendo 0,2 ml de solución  Industria Argentina 

  

 

“ENOXANORTH” 

ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 20 mg/0,2 ml 

Venta Bajo Receta 

 

FÓRMULA 

Cada jeringa prellenada de 20 mg (2.000 UI de factor  anti-Xa) contiene: 

Enoxaparina Sódica 20 mg 

Agua para uso inyectables c.s.p.   0,2 ml  

 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto interno. 

 

CONSERVACIÓN: 

Conservar  

La administración de Protamina sulfato puede causar severa hipotensión y reacciones anafilácticas.  

Dado que se han informado reacciones anafilácticas fatales, después de la administración de Protamina sulfa-

to, ésta deberá ser administrada solamente cuando se dispone de elementos para el tratamiento del shock 

anafiláctico.   

 

CONSERVACIÓN 

Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 

usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

 

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 

Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 

Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 

 

Fecha de Vencimiento 

Partida N° 

 

También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 2 y 5 jeringas prellenadas con 

0,2 ml 

Página 1 de 10

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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PROYECTO DE ROTULO 

Contenido: 1 Jeringa Prellenada conteniendo 0,4 ml de solución  Industria Argentina 

  

 

“ENOXANORTH” 

ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 40 mg/0,4 ml 

Venta Bajo Receta 

 

FÓRMULA 

 

Cada jeringa prellenada de 40 mg (4.000 UI de factor  anti-Xa) contiene: 

Enoxaparina Sódica 40 mg 

Agua para uso inyectables c.s.p.   0,4 ml  

 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto interno. 

 

CONSERVACIÓN: 

Conservar  

La administración de Protamina sulfato puede causar severa hipotensión y reacciones anafilácticas.  

Dado que se han informado reacciones anafilácticas fatales, después de la administración de Protamina sulfa-

to, ésta deberá ser administrada solamente cuando se dispone de elementos para el tratamiento del shock 

anafiláctico.   

 

CONSERVACIÓN 

Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 

usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

 

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 

Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 

Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 

 

Fecha de Vencimiento 

Partida N° 

 

También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 2 y 5 jeringas prellenadas con 

0,4 ml 

Página 2 de 10

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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PROYECTO DE ROTULO 

Contenido: 1 Jeringa Prellenada conteniendo 0,6 ml de solución  Industria Argentina 

  

 

“ENOXANORTH” 

ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 60 mg/0,6 ml 

Venta Bajo Receta 

 

FÓRMULA 

Cada jeringa prellenada de 60 mg (6.000 UI de factor  anti-Xa) contiene: 

Enoxaparina Sódica 60 mg 

Agua para uso inyectables c.s.p.   0,6 ml  

 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto interno. 

 

CONSERVACIÓN: 

Conservar  

La administración de Protamina sulfato puede causar severa hipotensión y reacciones anafilácticas.  

Dado que se han informado reacciones anafilácticas fatales, después de la administración de Protamina sulfa-

to, ésta deberá ser administrada solamente cuando se dispone de elementos para el tratamiento del shock 

anafiláctico.   

 

CONSERVACIÓN 

Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 

usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

 

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 

Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 

Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 

 

Fecha de Vencimiento 

Partida N° 

 

También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 2 y 5 jeringas prellenadas con 

0,6ml 

Página 3 de 10

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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PROYECTO DE ROTULO 

Contenido: 1 Jeringa Prellenada conteniendo 0,8 ml de solución  Industria Argentina 

  

 

“ENOXANORTH” 

ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 80 mg/0,8 ml 

Venta Bajo Receta 

 

FÓRMULA 

Cada jeringa prellenada de 80 mg (8.000 UI de factor  anti-Xa) contiene: 

Enoxaparina Sódica 80 mg 

Agua para uso inyectables c.s.p.   0,8 ml  

 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto interno. 

 

CONSERVACIÓN: 

Conservar  

La administración de Protamina sulfato puede causar severa hipotensión y reacciones anafilácticas.  

Dado que se han informado reacciones anafilácticas fatales, después de la administración de Protamina sulfa-

to, ésta deberá ser administrada solamente cuando se dispone de elementos para el tratamiento del shock 

anafiláctico.   

 

CONSERVACIÓN 

Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 

usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

 

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 

Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 

Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 

 

Fecha de Vencimiento 

Partida N° 

 

También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 2 y 5 jeringas prellenadas con 

0,8 ml 

Página 4 de 10

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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PROYECTO DE ROTULO 

Contenido: 1 Jeringa Prellenada conteniendo 1,0 ml de solución  Industria Argentina 

  

 

“ENOXANORTH” 

ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 100 mg/1,0 ml 

Venta Bajo Receta 

 

FÓRMULA 

Cada jeringa prellenada de 100 mg (10.000 UI de factor  anti-Xa) contiene: 

Enoxaparina Sódica 100 mg 

Agua para uso inyectables c.s.p.   1,0 ml  

 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto interno. 

 

CONSERVACIÓN: 

Conservar  

La administración de Protamina sulfato puede causar severa hipotensión y reacciones anafilácticas.  

Dado que se han informado reacciones anafilácticas fatales, después de la administración de Protamina sulfa-

to, ésta deberá ser administrada solamente cuando se dispone de elementos para el tratamiento del shock 

anafiláctico.   

 

CONSERVACIÓN 

Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 

usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

 

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 

Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 

Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 

 

Fecha de Vencimiento 

Partida N° 

 

También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 2 y 5 jeringas prellenadas con 

1,0 ml 

Página 5 de 10

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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PROYECTO DE ROTULO 

Contenido: 10 Jeringa Prellenada conteniendo 0,2 ml de solución  Industria Argentina 

  

 

“ENOXANORTH” 

ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 20 mg/0,2 ml 

Venta Bajo Receta 

 

FÓRMULA 

Cada jeringa prellenada de 20 mg (2.000 UI de factor  anti-Xa) contiene: 

Enoxaparina Sódica 20 mg 

Agua para uso inyectables c.s.p.   0,2 ml  

 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto interno. 

 

CONSERVACIÓN: 

Conservar  

La administración de Protamina sulfato puede causar severa hipotensión y reacciones anafilácticas.  

Dado que se han informado reacciones anafilácticas fatales, después de la administración de Protamina sulfa-

to, ésta deberá ser administrada solamente cuando se dispone de elementos para el tratamiento del shock 

anafiláctico.   

 

CONSERVACIÓN 

Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 

usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

 

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO 

 

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 

Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 

Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 

 

Fecha de Vencimiento 

Partida N° 

 

También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 25, 50 y 100 jeringas prellena-

das con 0,2 ml 

Página 6 de 10

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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PROYECTO DE ROTULO 

Contenido: 10 Jeringa Prellenada conteniendo 0,4 ml de solución  Industria Argentina 

  

 

“ENOXANORTH” 

ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 40 mg/0,4 ml 

Venta Bajo Receta 

 

FÓRMULA 

Cada jeringa prellenada de 40 mg (4.000 UI de factor  anti-Xa) contiene: 

Enoxaparina Sódica 40 mg 

Agua para uso inyectables c.s.p.   0,4 ml  

 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto interno. 

 

CONSERVACIÓN: 

Conservar  

La administración de Protamina sulfato puede causar severa hipotensión y reacciones anafilácticas.  

Dado que se han informado reacciones anafilácticas fatales, después de la administración de Protamina sulfa-

to, ésta deberá ser administrada solamente cuando se dispone de elementos para el tratamiento del shock 

anafiláctico.   

 

CONSERVACIÓN 

Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 

usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

 

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO 

 

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 

Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 

Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 

 

Fecha de Vencimiento 

Partida N° 

 

También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 25, 50 y 100 jeringas prellena-

das con 0,4 ml 

Página 7 de 10

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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PROYECTO DE ROTULO 

Contenido: 10 Jeringa Prellenada conteniendo 0,6 ml de solución  Industria Argentina 

  

 

“ENOXANORTH” 

ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 60 mg/0,6 ml 

Venta Bajo Receta 

 

FÓRMULA 

Cada jeringa prellenada de 60 mg (6.000 UI de factor  anti-Xa) contiene: 

Enoxaparina Sódica 60 mg 

Agua para uso inyectables c.s.p.   0,6 ml  

 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto interno. 

 

CONSERVACIÓN: 

Conservar  

La administración de Protamina sulfato puede causar severa hipotensión y reacciones anafilácticas.  

Dado que se han informado reacciones anafilácticas fatales, después de la administración de Protamina sulfa-

to, ésta deberá ser administrada solamente cuando se dispone de elementos para el tratamiento del shock 

anafiláctico.   

 

CONSERVACIÓN 

Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 

usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

 

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO 

 

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 

Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 

Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 

 

Fecha de Vencimiento 

Partida N° 

 

También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 25, 50 y 100 jeringas prellena-

das con 0,6ml 

Página 8 de 10

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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PROYECTO DE ROTULO 

Contenido: 10 Jeringa Prellenada conteniendo 0,8 ml de solución  Industria Argentina 

  

 

“ENOXANORTH” 

ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 80 mg/0,8 ml 

Venta Bajo Receta 

 

FÓRMULA 

Cada jeringa prellenada de 80 mg (8.000 UI de factor  anti-Xa) contiene: 

Enoxaparina Sódica 80 mg 

Agua para uso inyectables c.s.p.   0,8 ml  

 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto interno. 

 

CONSERVACIÓN: 

Conservar  

La administración de Protamina sulfato puede causar severa hipotensión y reacciones anafilácticas.  

Dado que se han informado reacciones anafilácticas fatales, después de la administración de Protamina sulfa-

to, ésta deberá ser administrada solamente cuando se dispone de elementos para el tratamiento del shock 

anafiláctico.   

 

CONSERVACIÓN 

Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 

usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

 

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO 

 

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 

Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 

Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 

 

Fecha de Vencimiento 

Partida N° 

 

También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 25, 50 y 100 jeringas prellena-

das con 0,8 ml 

Página 9 de 10

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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PROYECTO DE ROTULO 

Contenido: 10 Jeringa Prellenada conteniendo 1,0 ml de solución  Industria Argentina 

  

 

“ENOXANORTH” 

ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 100 mg/1,0 ml 

Venta Bajo Receta 

 

FÓRMULA 

Cada jeringa prellenada de 100 mg (10.000 UI de factor  anti-Xa) contiene: 

Enoxaparina Sódica 100 mg 

Agua para uso inyectables c.s.p.   1,0 ml  

 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto interno. 

 

CONSERVACIÓN: 

Conservar  

La administración de Protamina sulfato puede causar severa hipotensión y reacciones anafilácticas.  

Dado que se han informado reacciones anafilácticas fatales, después de la administración de Protamina sulfa-

to, ésta deberá ser administrada solamente cuando se dispone de elementos para el tratamiento del shock 

anafiláctico.   

 

CONSERVACIÓN 

Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 

usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

 

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO 

 

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 

Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 

Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 

 

Fecha de Vencimiento 

Partida N° 

 

También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 25, 50 y 100 jeringas prellena-

das con 1,0 ml 
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PROYECTO DE ROTULO 

Contenido: 1 Jeringa Prellenada conteniendo 0,2 ml de solución  Industria Argentina 

  

 

“ENOXANORTH” 

ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 20 mg/0,2 ml 

Venta Bajo Receta 

 

FÓRMULA 

Cada jeringa prellenada de 20 mg (2.000 UI de factor  anti-Xa) contiene: 

Enoxaparina Sódica 20 mg 

Agua para uso inyectables c.s.p.   0,2 ml  

 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto interno. 

 

CONSERVACIÓN: 

Conservar  

La administración de Protamina sulfato puede causar severa hipotensión y reacciones anafilácticas.  

Dado que se han informado reacciones anafilácticas fatales, después de la administración de Protamina sulfa-

to, ésta deberá ser administrada solamente cuando se dispone de elementos para el tratamiento del shock 

anafiláctico.   

 

CONSERVACIÓN 

Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 

usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

 

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 

Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 

Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 

 

Fecha de Vencimiento 

Partida N° 

 

También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 2 y 5 jeringas prellenadas con 

0,2 ml 
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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PROYECTO DE ROTULO 

Contenido: 1 Jeringa Prellenada conteniendo 0,4 ml de solución  Industria Argentina 

  

 

“ENOXANORTH” 

ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 40 mg/0,4 ml 

Venta Bajo Receta 

 

FÓRMULA 

 

Cada jeringa prellenada de 40 mg (4.000 UI de factor  anti-Xa) contiene: 

Enoxaparina Sódica 40 mg 

Agua para uso inyectables c.s.p.   0,4 ml  

 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto interno. 

 

CONSERVACIÓN: 

Conservar  

La administración de Protamina sulfato puede causar severa hipotensión y reacciones anafilácticas.  

Dado que se han informado reacciones anafilácticas fatales, después de la administración de Protamina sulfa-

to, ésta deberá ser administrada solamente cuando se dispone de elementos para el tratamiento del shock 

anafiláctico.   

 

CONSERVACIÓN 

Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 

usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

 

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 

Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 

Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 

 

Fecha de Vencimiento 

Partida N° 

 

También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 2, 5 y 10 jeringas prellenadas 

con 0,4 ml 
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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PROYECTO DE ROTULO 

Contenido: 1 Jeringa Prellenada conteniendo 0,6 ml de solución  Industria Argentina 

  

 

“ENOXANORTH” 

ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 60 mg/0,6 ml 

Venta Bajo Receta 

 

FÓRMULA 

Cada jeringa prellenada de 60 mg (6.000 UI de factor  anti-Xa) contiene: 

Enoxaparina Sódica 60 mg 

Agua para uso inyectables c.s.p.   0,6 ml  

 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto interno. 

 

CONSERVACIÓN: 

Conservar  

La administración de Protamina sulfato puede causar severa hipotensión y reacciones anafilácticas.  

Dado que se han informado reacciones anafilácticas fatales, después de la administración de Protamina sulfa-

to, ésta deberá ser administrada solamente cuando se dispone de elementos para el tratamiento del shock 

anafiláctico.   

 

CONSERVACIÓN 

Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 

usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

 

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 

Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 

Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 

 

Fecha de Vencimiento 

Partida N° 

 

También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 2, 5 y 10  jeringas prellenadas 

con 0,6ml 
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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PROYECTO DE ROTULO 

Contenido: 1 Jeringa Prellenada conteniendo 0,8 ml de solución  Industria Argentina 

  

 

“ENOXANORTH” 

ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 80 mg/0,8 ml 

Venta Bajo Receta 

 

FÓRMULA 

Cada jeringa prellenada de 80 mg (8.000 UI de factor  anti-Xa) contiene: 

Enoxaparina Sódica 80 mg 

Agua para uso inyectables c.s.p.   0,8 ml  

 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto interno. 

 

CONSERVACIÓN: 

Conservar  

La administración de Protamina sulfato puede causar severa hipotensión y reacciones anafilácticas.  

Dado que se han informado reacciones anafilácticas fatales, después de la administración de Protamina sulfa-

to, ésta deberá ser administrada solamente cuando se dispone de elementos para el tratamiento del shock 

anafiláctico.   

 

CONSERVACIÓN 

Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 

usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

 

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 

Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 

Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 

 

Fecha de Vencimiento 

Partida N° 

 

También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 2 y 5 jeringas prellenadas con 

0,8 ml 
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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PROYECTO DE ROTULO 

Contenido: 1 Jeringa Prellenada conteniendo 1,0 ml de solución  Industria Argentina 

  

 

“ENOXANORTH” 

ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 100 mg/1,0 ml 

Venta Bajo Receta 

 

FÓRMULA 

Cada jeringa prellenada de 100 mg (10.000 UI de factor  anti-Xa) contiene: 

Enoxaparina Sódica 100 mg 

Agua para uso inyectables c.s.p.   1,0 ml  

 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto interno. 

 

CONSERVACIÓN: 

Conservar  

La administración de Protamina sulfato puede causar severa hipotensión y reacciones anafilácticas.  

Dado que se han informado reacciones anafilácticas fatales, después de la administración de Protamina sulfa-

to, ésta deberá ser administrada solamente cuando se dispone de elementos para el tratamiento del shock 

anafiláctico.   

 

CONSERVACIÓN 

Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 

usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

 

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 

Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 

Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 

 

Fecha de Vencimiento 

Partida N° 

 

También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 2 y 5 jeringas prellenadas con 

1,0 ml 
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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PROYECTO DE ROTULO 

Contenido: 10 Jeringa Prellenada conteniendo 0,2 ml de solución  Industria Argentina 

  

 

“ENOXANORTH” 

ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 20 mg/0,2 ml 

Venta Bajo Receta 

 

FÓRMULA 

Cada jeringa prellenada de 20 mg (2.000 UI de factor  anti-Xa) contiene: 

Enoxaparina Sódica 20 mg 

Agua para uso inyectables c.s.p.   0,2 ml  

 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto interno. 

 

CONSERVACIÓN: 

Conservar  

La administración de Protamina sulfato puede causar severa hipotensión y reacciones anafilácticas.  

Dado que se han informado reacciones anafilácticas fatales, después de la administración de Protamina sulfa-

to, ésta deberá ser administrada solamente cuando se dispone de elementos para el tratamiento del shock 

anafiláctico.   

 

CONSERVACIÓN 

Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 

usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

 

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO 

 

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 

Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 

Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 

 

Fecha de Vencimiento 

Partida N° 

 

También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 25, 50 y 100 jeringas prellena-

das con 0,2 ml 
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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PROYECTO DE ROTULO 

Contenido: 25 Jeringa Prellenada conteniendo 0,4 ml de solución  Industria Argentina 

  

 

“ENOXANORTH” 

ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 40 mg/0,4 ml 

Venta Bajo Receta 

 

FÓRMULA 

Cada jeringa prellenada de 40 mg (4.000 UI de factor  anti-Xa) contiene: 

Enoxaparina Sódica 40 mg 

Agua para uso inyectables c.s.p.   0,4 ml  

 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto interno. 

 

CONSERVACIÓN: 

Conservar  

La administración de Protamina sulfato puede causar severa hipotensión y reacciones anafilácticas.  

Dado que se han informado reacciones anafilácticas fatales, después de la administración de Protamina sulfa-

to, ésta deberá ser administrada solamente cuando se dispone de elementos para el tratamiento del shock 

anafiláctico.   

 

CONSERVACIÓN 

Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 

usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

 

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO 

 

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 

Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 

Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 

 

Fecha de Vencimiento 

Partida N° 

 

También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 50 y 100 jeringas prellenadas 

con 0,4 ml 
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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PROYECTO DE ROTULO 

Contenido: 25 Jeringa Prellenada conteniendo 0,6 ml de solución  Industria Argentina 

  

 

“ENOXANORTH” 

ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 60 mg/0,6 ml 

Venta Bajo Receta 

 

FÓRMULA 

Cada jeringa prellenada de 60 mg (6.000 UI de factor  anti-Xa) contiene: 

Enoxaparina Sódica 60 mg 

Agua para uso inyectables c.s.p.   0,6 ml  

 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto interno. 

 

CONSERVACIÓN: 

Conservar  

La administración de Protamina sulfato puede causar severa hipotensión y reacciones anafilácticas.  

Dado que se han informado reacciones anafilácticas fatales, después de la administración de Protamina sulfa-

to, ésta deberá ser administrada solamente cuando se dispone de elementos para el tratamiento del shock 

anafiláctico.   

 

CONSERVACIÓN 

Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 

usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

 

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO 

 

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 

Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 

Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 

 

Fecha de Vencimiento 

Partida N° 

 

También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 50 y 100 jeringas prellenadas 

con 0,6ml 
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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PROYECTO DE ROTULO 

Contenido: 10 Jeringa Prellenada conteniendo 0,8 ml de solución  Industria Argentina 

  

 

“ENOXANORTH” 

ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 80 mg/0,8 ml 

Venta Bajo Receta 

 

FÓRMULA 

Cada jeringa prellenada de 80 mg (8.000 UI de factor  anti-Xa) contiene: 

Enoxaparina Sódica 80 mg 

Agua para uso inyectables c.s.p.   0,8 ml  

 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto interno. 

 

CONSERVACIÓN: 

Conservar  

La administración de Protamina sulfato puede causar severa hipotensión y reacciones anafilácticas.  

Dado que se han informado reacciones anafilácticas fatales, después de la administración de Protamina sulfa-

to, ésta deberá ser administrada solamente cuando se dispone de elementos para el tratamiento del shock 

anafiláctico.   

 

CONSERVACIÓN 

Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 

usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

 

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO 

 

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 

Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 

Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 

 

Fecha de Vencimiento 

Partida N° 

 

También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 25, 50 y 100 jeringas prellena-

das con 0,8 ml 

Página 9 de 10

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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PROYECTO DE ROTULO 

Contenido: 10 Jeringa Prellenada conteniendo 1,0 ml de solución  Industria Argentina 

  

 

“ENOXANORTH” 

ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 100 mg/1,0 ml 

Venta Bajo Receta 

 

FÓRMULA 

Cada jeringa prellenada de 100 mg (10.000 UI de factor  anti-Xa) contiene: 

Enoxaparina Sódica 100 mg 

Agua para uso inyectables c.s.p.   1,0 ml  

 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto interno. 

 

CONSERVACIÓN: 

Conservar  

La administración de Protamina sulfato puede causar severa hipotensión y reacciones anafilácticas.  

Dado que se han informado reacciones anafilácticas fatales, después de la administración de Protamina sulfa-

to, ésta deberá ser administrada solamente cuando se dispone de elementos para el tratamiento del shock 

anafiláctico.   

 

CONSERVACIÓN 

Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 

usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

 

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO 

 

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 

Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 

Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 

 

Fecha de Vencimiento 

Partida N° 

 

También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 25, 50 y 100 jeringas prellena-

das con 1,0 ml 
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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PROYECTO DE ROTULO 

Contenido: 1 Jeringa Prellenada conteniendo 0,2 ml de solución  Industria Argentina 

  

 

“ENOXANORTH” 

ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 20 mg/0,2 ml 

Venta Bajo Receta 

 

FÓRMULA 

Cada jeringa prellenada de 20 mg (2.000 UI de factor  anti-Xa) contiene: 

Enoxaparina Sódica 20 mg 

Agua para uso inyectables c.s.p.   0,2 ml  

 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto interno. 

 

CONSERVACIÓN: 

Conservar  

La administración de Protamina sulfato puede causar severa hipotensión y reacciones anafilácticas.  

Dado que se han informado reacciones anafilácticas fatales, después de la administración de Protamina sulfa-

to, ésta deberá ser administrada solamente cuando se dispone de elementos para el tratamiento del shock 

anafiláctico.   

 

CONSERVACIÓN 

Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 

usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

 

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 

Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 

Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 

 

Fecha de Vencimiento 

Partida N° 

 

También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 2 y 5 jeringas prellenadas con 

0,2 ml 
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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PROYECTO DE ROTULO 

Contenido: 1 Jeringa Prellenada conteniendo 0,4 ml de solución  Industria Argentina 

  

 

“ENOXANORTH” 

ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 40 mg/0,4 ml 

Venta Bajo Receta 

 

FÓRMULA 

 

Cada jeringa prellenada de 40 mg (4.000 UI de factor  anti-Xa) contiene: 

Enoxaparina Sódica 40 mg 

Agua para uso inyectables c.s.p.   0,4 ml  

 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto interno. 

 

CONSERVACIÓN: 

Conservar  

La administración de Protamina sulfato puede causar severa hipotensión y reacciones anafilácticas.  

Dado que se han informado reacciones anafilácticas fatales, después de la administración de Protamina sulfa-

to, ésta deberá ser administrada solamente cuando se dispone de elementos para el tratamiento del shock 

anafiláctico.   

 

CONSERVACIÓN 

Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 

usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

 

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 

Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 

Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 

 

Fecha de Vencimiento 

Partida N° 

 

También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 2, 5 y 10 jeringas prellenadas 

con 0,4 ml 
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PROYECTO DE ROTULO 

Contenido: 1 Jeringa Prellenada conteniendo 0,6 ml de solución  Industria Argentina 

  

 

“ENOXANORTH” 

ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 60 mg/0,6 ml 

Venta Bajo Receta 

 

FÓRMULA 

Cada jeringa prellenada de 60 mg (6.000 UI de factor  anti-Xa) contiene: 

Enoxaparina Sódica 60 mg 

Agua para uso inyectables c.s.p.   0,6 ml  

 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto interno. 

 

CONSERVACIÓN: 

Conservar  

La administración de Protamina sulfato puede causar severa hipotensión y reacciones anafilácticas.  

Dado que se han informado reacciones anafilácticas fatales, después de la administración de Protamina sulfa-

to, ésta deberá ser administrada solamente cuando se dispone de elementos para el tratamiento del shock 

anafiláctico.   

 

CONSERVACIÓN 

Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 

usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

 

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 

Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 

Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 

 

Fecha de Vencimiento 

Partida N° 

 

También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 2, y 5 y 10  jeringas prellenadas 

con 0,6ml 
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PROYECTO DE ROTULO 

Contenido: 1 Jeringa Prellenada conteniendo 0,8 ml de solución  Industria Argentina 

  

 

“ENOXANORTH” 

ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 80 mg/0,8 ml 

Venta Bajo Receta 

 

FÓRMULA 

Cada jeringa prellenada de 80 mg (8.000 UI de factor  anti-Xa) contiene: 

Enoxaparina Sódica 80 mg 

Agua para uso inyectables c.s.p.   0,8 ml  

 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto interno. 

 

CONSERVACIÓN: 

Conservar  

La administración de Protamina sulfato puede causar severa hipotensión y reacciones anafilácticas.  

Dado que se han informado reacciones anafilácticas fatales, después de la administración de Protamina sulfa-

to, ésta deberá ser administrada solamente cuando se dispone de elementos para el tratamiento del shock 

anafiláctico.   

 

CONSERVACIÓN 

Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 

usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

 

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 

Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 

Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 

 

Fecha de Vencimiento 

Partida N° 

 

También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 2 y 5 jeringas prellenadas con 

0,8 ml 
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PROYECTO DE ROTULO 

Contenido: 1 Jeringa Prellenada conteniendo 1,0 ml de solución  Industria Argentina 

  

 

“ENOXANORTH” 

ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 100 mg/1,0 ml 

Venta Bajo Receta 

 

FÓRMULA 

Cada jeringa prellenada de 100 mg (10.000 UI de factor  anti-Xa) contiene: 

Enoxaparina Sódica 100 mg 

Agua para uso inyectables c.s.p.   1,0 ml  

 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto interno. 

 

CONSERVACIÓN: 

Conservar  

La administración de Protamina sulfato puede causar severa hipotensión y reacciones anafilácticas.  

Dado que se han informado reacciones anafilácticas fatales, después de la administración de Protamina sulfa-

to, ésta deberá ser administrada solamente cuando se dispone de elementos para el tratamiento del shock 

anafiláctico.   

 

CONSERVACIÓN 

Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 

usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

 

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 

Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 

Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 

 

Fecha de Vencimiento 

Partida N° 

 

También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 2 y 5 jeringas prellenadas con 

1,0 ml 
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PROYECTO DE ROTULO 

Contenido: 10 Jeringa Prellenada conteniendo 0,2 ml de solución  Industria Argentina 

  

 

“ENOXANORTH” 

ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 20 mg/0,2 ml 

Venta Bajo Receta 

 

FÓRMULA 

Cada jeringa prellenada de 20 mg (2.000 UI de factor  anti-Xa) contiene: 

Enoxaparina Sódica 20 mg 

Agua para uso inyectables c.s.p.   0,2 ml  

 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto interno. 

 

CONSERVACIÓN: 

Conservar  

La administración de Protamina sulfato puede causar severa hipotensión y reacciones anafilácticas.  

Dado que se han informado reacciones anafilácticas fatales, después de la administración de Protamina sulfa-

to, ésta deberá ser administrada solamente cuando se dispone de elementos para el tratamiento del shock 

anafiláctico.   

 

CONSERVACIÓN 

Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 

usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

 

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO 

 

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 

Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 

Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 

 

Fecha de Vencimiento 

Partida N° 

 

También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 25, 50 y 100 jeringas prellena-

das con 0,2 ml 
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PROYECTO DE ROTULO 

Contenido: 2510 Jeringa Prellenada conteniendo 0,4 ml de solución  Industria Argentina 

  

 

“ENOXANORTH” 

ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 40 mg/0,4 ml 

Venta Bajo Receta 

 

FÓRMULA 

Cada jeringa prellenada de 40 mg (4.000 UI de factor  anti-Xa) contiene: 

Enoxaparina Sódica 40 mg 

Agua para uso inyectables c.s.p.   0,4 ml  

 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto interno. 

 

CONSERVACIÓN: 

Conservar  

La administración de Protamina sulfato puede causar severa hipotensión y reacciones anafilácticas.  

Dado que se han informado reacciones anafilácticas fatales, después de la administración de Protamina sulfa-

to, ésta deberá ser administrada solamente cuando se dispone de elementos para el tratamiento del shock 

anafiláctico.   

 

CONSERVACIÓN 

Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 

usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

 

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO 

 

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 

Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 

Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 

 

Fecha de Vencimiento 

Partida N° 

 

También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 25, 50 y 100 jeringas prellena-

das con 0,4 ml 
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PROYECTO DE ROTULO 

Contenido: 2510 Jeringa Prellenada conteniendo 0,6 ml de solución  Industria Argentina 

  

 

“ENOXANORTH” 

ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 60 mg/0,6 ml 

Venta Bajo Receta 

 

FÓRMULA 

Cada jeringa prellenada de 60 mg (6.000 UI de factor  anti-Xa) contiene: 

Enoxaparina Sódica 60 mg 

Agua para uso inyectables c.s.p.   0,6 ml  

 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto interno. 

 

CONSERVACIÓN: 

Conservar  

La administración de Protamina sulfato puede causar severa hipotensión y reacciones anafilácticas.  

Dado que se han informado reacciones anafilácticas fatales, después de la administración de Protamina sulfa-

to, ésta deberá ser administrada solamente cuando se dispone de elementos para el tratamiento del shock 

anafiláctico.   

 

CONSERVACIÓN 

Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 

usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

 

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO 

 

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 

Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 

Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 

 

Fecha de Vencimiento 

Partida N° 

 

También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 25,  50 y 100 jeringas prellena-

das con 0,6ml 
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PROYECTO DE ROTULO 

Contenido: 10 Jeringa Prellenada conteniendo 0,8 ml de solución  Industria Argentina 

  

 

“ENOXANORTH” 

ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 80 mg/0,8 ml 

Venta Bajo Receta 

 

FÓRMULA 

Cada jeringa prellenada de 80 mg (8.000 UI de factor  anti-Xa) contiene: 

Enoxaparina Sódica 80 mg 

Agua para uso inyectables c.s.p.   0,8 ml  

 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto interno. 

 

CONSERVACIÓN: 

Conservar  

La administración de Protamina sulfato puede causar severa hipotensión y reacciones anafilácticas.  

Dado que se han informado reacciones anafilácticas fatales, después de la administración de Protamina sulfa-

to, ésta deberá ser administrada solamente cuando se dispone de elementos para el tratamiento del shock 

anafiláctico.   

 

CONSERVACIÓN 

Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 

usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

 

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO 

 

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 

Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 

Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 

 

Fecha de Vencimiento 

Partida N° 

 

También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 25, 50 y 100 jeringas prellena-

das con 0,8 ml 
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PROYECTO DE ROTULO 

Contenido: 10 Jeringa Prellenada conteniendo 1,0 ml de solución  Industria Argentina 

  

 

“ENOXANORTH” 

ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 100 mg/1,0 ml 

Venta Bajo Receta 

 

FÓRMULA 

Cada jeringa prellenada de 100 mg (10.000 UI de factor  anti-Xa) contiene: 

Enoxaparina Sódica 100 mg 

Agua para uso inyectables c.s.p.   1,0 ml  

 

POSOLOGÍA: 

Ver prospecto interno. 

 

CONSERVACIÓN: 

Conservar  

La administración de Protamina sulfato puede causar severa hipotensión y reacciones anafilácticas.  

Dado que se han informado reacciones anafilácticas fatales, después de la administración de Protamina sulfa-

to, ésta deberá ser administrada solamente cuando se dispone de elementos para el tratamiento del shock 

anafiláctico.   

 

CONSERVACIÓN 

Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 

usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

 

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO 

 

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 

Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 

Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 

 

Fecha de Vencimiento 

Partida N° 

 

También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 25, 50 y 100 jeringas prellena-

das con 1,0 ml 
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PROYECTO DE PROSPECTO 
Industria Argentina  Venta Bajo Receta 
 

“ENOXANORTH” 
ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 
 
FÓRMULA 

Cada jeringa prellenada de 20 mg (2.000 UI de factor anti-Xa) contiene: 
Enoxaparina Sódica 20 mg 
Agua para uso inyectables c.s.p.   0,2 ml  

 
Cada jeringa prellenada de 40 mg (4.000 UI de factor anti-Xa) contiene: 
Enoxaparina Sódica 40 mg 
Agua para uso inyectables c.s.p.   0,4 ml  

 
Cada jeringa prellenada de 60 mg (6.000 UI de factor anti-Xa) contiene: 
Enoxaparina Sódica 60 mg 
Agua para uso inyectables c.s.p.   0,6 ml  

 
Cada jeringa prellenada de 80 mg (8.000 UI de factor anti-Xa) contiene: 
Enoxaparina Sódica 80 mg 
Agua para uso inyectables c.s.p.   0,8 ml  

 
Cada jeringa prellenada de 100 mg (10.000 UI de factor anti-Xa) contiene: 
Enoxaparina Sódica 100 mg 
Agua para uso inyectables c.s.p.   1,0 ml  

 
ACCIÓN TERAPÉUTICA 
Heparina de bajo peso molecular con acción antitrombótica. 
 
INDICACIONES 

 
Enoxaparina está indicado en adultos para:  
- la profilaxis de la enfermedad tromboembólica venosa en pacientes quirúrgicos con riesgo moderado o alto, en particu-
lar en aquellos sometidos a cirugía ortopédica o cirugía general incluyendo cirugía oncológica.  

- la profilaxis de la enfermedad tromboembólica venosa en pacientes médicos con una enfermedad aguda (como insufi-
ciencia cardiaca aguda, insuficiencia respiratoria, infecciones graves o enfermedades reumáticas) y movilidad reducida 
con un aumento del riesgo de tromboembolismo venoso.  

- el tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y el embolismo pulmonar (EP), excluyendo el EP que probable-
mente requiera tratamiento trombolítico o cirugía.  

- la prevención de la formación de coágulos en el circuito de circulación extracorpórea durante la hemodiálisis.  

- el síndrome coronario agudo:  
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- tratamiento de la angina inestable e infarto de miocardio sin elevación del segmento ST (IAMSEST), en combinación con 
ácido acetilsalicílico por vía oral.  
- tratamiento del infarto agudo de miocardio con elevación del segmento ST (IAMCEST) incluyendo pacientes 
que van a ser tratados farmacológicamente o sometidos a una posterior intervención coronaria percutánea 
(ICP) o cirugía de by pass coronario.  

 
 
CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS/PROPIEDADES:  
Código ATC: B01A B05 
Acción Farmacológica: 

 
La enoxaparina es una HBPM con un peso molecular medio de aproximadamente 4.500 daltons, en la que se ha disociado 
las actividades antitrombóticas y anticoagulantes de la heparina estándar. El principio activo es la sal de sodio.  
En sistema purificado in vitro, enoxaparina sódica posee una actividad anti-Xa elevada (alrededor de 100 UI/mg) y una ac-
tividad débil anti-IIa o antitrombínica (aproximadamente 28 UI/mg) con una relación entre estas dos actividades de 3,6. 
Estas actividades anticoagulantes están mediadas a través de la antitrombina III (ATIII) teniendo en humanos actividad an-
titrombótica.  
Más allá de su actividad anti-Xa/IIa, se han identificado más propiedades antitrombóticas y antiinflamatorias de enoxapa-
rina en individuos sanos y pacientes, así como en modelos no clínicos.  
Esto incluye la inhibición ATIII dependiente de otros factores de coagulación como el factor VIIa, la inducción de la libera-
ción del inhibidor de las vías del factor tisular (IVFT) así como una liberación reducida del factor de von Willebrand (vWF) 
del endotelio vascular a la circulación sanguínea. Se sabe que estos factores contribuyen al efecto antitrombótico global 
de la enoxaparina sódica.  
Cuando se utiliza en tratamiento profiláctico, la enoxaparina sódica no afecta significativamente al TTPa. Cuando se usa 
en tratamiento curativo, el TTPa puede prolongar alrededor de 1,5-2,2 veces el tiempo de control de la actividad pico.  
 
Eficacia clínica y seguridad  
 
Prevención de la enfermedad tromboembólica venosa asociada con cirugía  
- Profilaxis extendida de TEV después de cirugía ortopédica  
En un estudio doble ciego de profilaxis extendida en pacientes sometidos a cirugía de reemplazo de cadera, 179 pacientes 
sin enfermedad tromboembólica venosa inicialmente tratados, durante la hospitalización, con enoxaparina sódica 4.000 
UI (40 mg) SC, fueron aleatorizados a una pauta posológica después del alta bien de enoxaparina sódica 4.000 UI (40 mg) 
(n=90) una vez al día SC, bien de placebo (n=89) durante 3 semanas. La incidencia de TVP durante la profilaxis extendida 
fue significativamente más baja para enoxaparina sódica comparado con el placebo, y no se notificó ninguna EP. No suce-
dió ningún sagrado mayor.  
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Los datos de eficacia se muestran en la tabla que se presenta a continuación.  
 
 Enoxaparina sódica  

4.000 UI (40 mg) una vez al día SC  
n (%)  

Placebo  
una vez al día SC  
n (%)  

Todos los pacientes tratados 
con profilaxis extendida  

90 (100)  89 (100)  

TEV total  6 (6,6)  18 (20,2)  
 
- TVP total (%)  
 

6 (6,6)*  18 (20,2)  

 
- TVP proximal (%)  
 

5 (5,6)#  7 (8,8)  

*p valor frente a placebo = 0,008  
#p valor frente a placebo = 0,537  
 

En un segundo estudio doble ciego, 262 pacientes sin enfermedad TEV y sometidos a cirugía de reemplazo de cadera ini-
cialmente tratados, durante la hospitalización, con enoxaparina sódica 4.000 UI (40 mg) SC, fueron aleatorizados a una 
pauta posológica después del alta bien de enoxaparina sódica 4.000 UI (40 mg) (n=131) una vez al día SC bien de placebo 
(n=131) durante 3 semanas. De forma similar al primer estudio, la incidencia de TEV durante la profilaxis extendida fue 
significativamente menor para la enoxaparina sódica comparado con el placebo, para ambos TEV total (enoxaparina sódi-
ca 21 [16%] frente a placebo 45 [34,4%]; p=0,001) y TVP proximal (enoxaparina sódica 8 [6,1%] frente a placebo 28 
[21,4%]; p≤0,001). No se encontró diferencias en sangrados mayores entre el grupo enoxaparina sódica y el grupo place-
bo.  
 
- Profilaxis extendida de TEV después de cirugía oncológica  
Un ensayo multicéntrico doble ciego, comparó una pauta posológica de profilaxis de cuatro semanas y uno de una sema-
na de enoxaparina sódica en términos de seguridad y eficacia, en 332 pacientes sometidos a cirugía selectiva oncológica 
pélvica o abdominal. Los pacientes recibieron diariamente enoxaparina sódica (4.000 UI (40 mg) SC) durante 6 a 10 días, y 
fueron entonces asignados aleatoriamente para recibir bien enoxaparina sódica bien placebo, durante otros 21 días. Se 
realizó venografía bilateral entre los días 25º y 31º, o más tempranamente si hubo síntomas de tromboembolismo veno-
so. Los pacientes fueron seguidos durante tres meses. La profilaxis con enoxaparina sódica durante 4 semanas después de 
cirugía oncológica pélvica o abdominal redujo significativamente la incidencia de trombosis demostrada venográficamen-
te, comparado con la profilaxis de enoxaparina sódica durante una semana. Las tasas de tromboembolismo venoso al fi-
nal de la fase doble ciego fueron 12,0% (n=20) en el grupo placebo y 4,8 % (n=8) en el grupo enoxaparina sódica; p=0,02. 
Esta diferencia persistió a los tres meses [13,8% vs. 5,5% (n=23 vs 9), p=0,01]. No hubo diferencias significativas en las ta-
sas de sangrado u otras complicaciones durante los períodos doble ciego o seguimiento.  
 
- Profilaxis de enfermedad tromboembólica venosa en pacientes médicos con una enfermedad aguda que se espera que 
induzca limitaciones de movilidad  
En un estudio multicéntrico doble ciego y grupos paralelos, se comparó enoxaparina sódica 2.000 UI (20 mg) o 4.000 UI 
(40 mg) una vez al día SC con placebo en la profilaxis de TVP en pacientes médicos con movilidad severamente limitada 
durante una enfermedad aguda (definida como distancia que puede ser recorrida a pie <10 metros durante ≤3 días). Este 
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estudio incluyó pacientes con insuficiencia cardiaca (NYHA Clase III o IV); insuficiencia respiratoria aguda o insuficiencia 
respiratoria crónica complicada, e infección aguda o reuma agudo; si estaba asociado al menos con un factor de riesgo 
para TEV (edad ≥75 años, cáncer, TEV previo, obesidad, venas varicosas, terapia hormonal, e insuficiencia respiratoria o 
insuficiencia cardiaca crónica).  
Un total de 1.102 pacientes fueron reclutados en el estudio, y 1.073 pacientes fueron tratados. El tratamiento continuó 
durante de 6 a 14 días (duración media 7 días). Cuando se administró a una dosis de 4.000 UI (40 mg) una vez al día SC, 
enoxaparina sódica redujo significativamente la incidencia de TEV comparado con el placebo. Los datos de eficacia se 
muestran en la tabla que se presenta a continuación. 

 
 Enoxaparina sódica  

2.000 UI (20 mg) una vez al 
día SC  
n (%)  

Enoxaparina sódica  
4.000 UI (40 mg) una vez al 
día SC  
n (%)  

Placebo  
n (%)  

Todos los pacientes 
médicos tratados 
durante una enfer-
medad aguda  

287 (100)  291 (100)  288 (100)  

TEV total (%)  43 (15,0)  16 (5,5)*  43 (14,9)  
 
- TVP total (%)  
 

43 (15,0)  16 (5,5)  40 (13,9)  

 
- TVP proximal (%)  
 

13 (4,5)  5 (1,7)  14 (4,9)  

TEV= eventos tromboembólicos venosos que incluyen TVP, EP, y muerte considerada como tromboembólica en ori-
gen  
*p valor frente a placebo = 0,0002  
 

A los aproximadamente 3 meses después del reclutamiento, la incidencia de TEV permaneció significativamente más baja 
en el grupo de tratamiento de enoxaparina sódica 4.000 UI (40 mg) frente al grupo de tratamiento placebo.  
La ocurrencia de sangrado mayor y total fue respectivamente de 8,6% y 1,1% en el grupo placebo, 11,7% y 0,3% en el 
grupo enoxaparina sódica 2.000 UI (20 mg), y 12,6% y 1,7% en el grupo enoxaparina sódica 4.000 UI (40 mg).  
 
-Tratamiento de la trombosis venosa profunda con o sin embolismo pulmonar  
En un estudio multicéntrico, de grupos paralelos, se aleatorizaron 900 pacientes con TVP aguda en extremidades 
inferiores con o sin EP en un tratamiento en pacientes hospitalarios, a (i) enoxaparina sódica 150 UI/kg (1,5 mg/kg) 
una vez al día SC, (ii) enoxaparina sódica 100 UI/kg (1 mg/kg) cada 12 horas SC, o (iii) heparina IV en bolo (5.000 
UI) seguido de una perfusión continua (administrada para conseguir una TTPa de 55 a 85 segundos). Se 
aleatorizaron un total de 900 pacientes en el estudio y se trataron todos los pacientes. Todos los pacien-
tes recibieron también warfarina de sodio (dosis ajustada de acuerdo al tiempo de protombina para al-
canzar un INR de 2,0 a 3,0), comenzando dentro de las 72 horas de iniciación del tratamiento con enoxaparina só-
dica o heparina estándar, y continuando durante 90 días. El tratamiento con enoxaparina sódica o heparina están-
dar se administró durante un mínimo de 5 días y hasta que se alcanzó el objetivo INR de la warfarina de sodio. 
Ambas pautas de dosificación de enoxaparina sódica fueron equivalentes al tratamiento estándar con heparina re-
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duciendo el riesgo de recurrencia de tromboembolismo venoso (TEV y/o EP). Los datos de eficacia se muestran en 
la tabla que se presenta a continuación. 

 
 Enoxaparina sódica  

150 UI (1,5 mg/kg) una vez 
al día SC  
n (%)  

Enoxaparina sódica  
100 UI (1 mg/kg) dos veces 
al día SC  
n (%)  

Tratamiento con heparina 
IV para el ajuste del TTPa  
n (%)  

Todos los pacientes 
tratados por TEV 
con o sin EP  

298 (100)  312 (100)  290 (100)  

TEV total (%)  13 (4,4)*  9 (2,9)*  12 (4,1)  
 
- Sólo TVP (%)  
 

11 (3,7)  7 (2,2)  8 (2,8)  

 
- TVP proximal (%)  
 

9 (3,0)  6 (1,9)  7 (2,4)  

 
- EP (%)  
 

2 (0,7)  2 (0,6)  4 (1,4)  

TEV= eventos tromboembólicos venosos (TVP y/o EP)  
*Los intervalos de confianza del 95% para las diferencias de tratamiento por TEV total fueron:  
- enoxaparina sódica una vez al día frente a heparina (-3,0 a 3,5)  
- enoxaparina sódica cada 12 horas frente a heparina (-4,2 a 1,7).  
 
 

Los sangrados mayores fueron respectivamente 1,7% en el grupo enoxaparina sódica 150 UI/kg (1,5 mg/kg) una vez al día, 
1,3% en el grupo enoxaparina sódica 100 UI/kg (1 mg/kg) dos veces al día y 2,1% en el grupo placebo.  
 
-Tratamiento de la angina inestable e infarto de miocardio sin elevación del segmento ST  
En un estudio multicéntrico, 3.171 pacientes reclutados en fase aguda de angina inestable o infarto de miocardio sin onda 
Q fueron aleatorizados para recibir, asociada con ácido acetilsalicílico (100 a 325 mg una vez al día), enoxaparina sódica 
100 UI/kg (1mg/kg) SC cada 12 horas o heparina no fraccionada IV ajustada en base al TTPa. Los pacientes tuvieron que 
ser tratados en el hospital durante un mínimo de 2 días y un máximo de 8 días, hasta la estabilización clínica, cirugía de 
revascularización o alta hospitalaria. Se hizo un seguimiento de los pacientes de hasta 30 días. En comparación con la he-
parina, la enoxaparina sódica redujo significativamente la incidencia combinada de angina de pecho, infarto de miocardio 
y muerte, con una disminución del 19,8 al 16,6 % (reducción del riesgo relativo del 16,2%) el día 14. Esta reducción en la 
incidencia combinada se mantuvo después de 30 días (de 23,3 a 19,8%; reducción del riesgo relativo del 15%).  
No hubo diferencias significativas en hemorragias mayores, aunque fue más frecuente una hemorragia en el lugar de la 
inyección SC.  
 
-Tratamiento del infarto agudo de miocardio con elevación del segmento ST  
En un estudio multicéntrico extenso, 20.479 pacientes con IAMCEST susceptibles de recibir tratamiento con un fibrinolíti-
co fueron aleatorizados recibiendo bien enoxaparina sódica en un solo bolo IV de 3.000 UI (30 mg) más una dosis de 100 
UI/kg (1 mg/kg) SC seguida de una inyección de 100 UI (1 mg/kg) cada 12 horas SC o bien heparina no fraccionada IV ba-
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sándose en el TTPa durante 48 horas para heparina no fraccionada. Todos los pacientes fueron tratados también con áci-
do acetilsalicílico durante un mínimo de 30 días. La estrategia posológica de enoxaparina sódica fue ajustada en pacientes 
con insuficiencia renal grave y en pacientes de edad avanzada de al menos 75 años de edad. Las inyecciones SC de enoxa-
parina sódica fueron administradas hasta el alta hospitalaria o hasta un máximo de ocho días (lo que ocurriera primero).  
4.716 pacientes fueron sometidos a intervención coronaria percutánea, recibiendo el apoyo de un antitrombótico con el 
medicamento del estudio de forma ciega. De esta manera, para los pacientes en tratamiento con enoxaparina, la ICP fue 
realizada con enoxaparina sódica (sin cambio) utilizando la pauta posológica establecida en estudios previos, es decir, no 
recibiendo una dosis adicional, si la última administración SC fue dada dentro de las 8 horas antes del inflado de globo, la 
administración de un bolo IV de 30 UI/kg (0,3 mg/kg) de enoxaparina sódica, si la última administración SC fue dada en el 
intervalo posterior a las 8 horas antes del inflado del globo.  
Enoxaparina sódica, en comparación con heparina no fraccionada, disminuyó significativamente la incidencia de la varia-
ble principal, compuesta de muerte por cualquier causa o por reinfarto de miocardio en los primeros 30 días después de 
la aleatorización [9,9% en el grupo de enoxaparina sódica, comparado con el 12,0% en el grupo de heparina no fracciona-
da] con una reducción de un 17% del riesgo relativo (p<0,001).  
Los beneficios del tratamiento con enoxaparina sódica, evidentes en varios resultados de eficacia, surgieron en 48 horas, 
en cuyo momento hubo una reducción del 35% del riesgo relativo para el reinfarto, en comparación con el tratamiento 
con heparina fraccionada (p<0,001).  
Los efectos beneficiosos de enoxaparina sódica respecto a la variable principal fueron consistentes en todos los subgru-
pos claves incluyendo la edad, el género, la zona del infarto, antecedentes de diabetes, antecedentes de infarto de mio-
cardio previo, el tipo de fibrinolítico administrado, y el tiempo de tratamiento con el medicamento del estudio. Hubo un 
beneficio significativo del tratamiento con enoxaparina sódica, en comparación con el tratamiento con heparina no frac-
cionada, en pacientes que fueron sometidos intervención coronaria percutánea dentro de los 30 días posteriores a la 
aleatorización (reducción del 23% del riesgo relativo) o que fueron tratados médicamente (reducción del 15% el riesgo re-
lativo, p = 0,27 para la interacción).  
La incidencia en el día 30 de la variable compuesta por muerte, reinfarto o hemorragia intracraneal (medida del beneficio 
clínico neto) fue significativamente menor (p<0,0001) en el grupo de enoxaparina sódica (10,1%) en comparación con el 
grupo de heparina (12,2%), representando una 17% de reducción del riesgo relativo a favor del tratamiento con enoxapa-
rina sódica.  
La incidencia de sangrado mayor a los 30 días fue significativamente mayor (p<0,0001) en el grupo enoxaparina sódica 
(2,1%) frente al grupo heparina (1,4%). Hubo una incidencia mayor de sangrado gastrointestinal en el grupo enoxaparina 
sódica (0,5%) frente al grupo heparina (0,1%), mientras que la incidencia de hemorragia intracraneal fue similar en ambos 
grupos (0,8% con enoxaparina sódica frente al 0,7% con heparina).  
El efecto beneficioso de enoxaparina sódica sobre el primer objetivo que se observó durante los primeros 30 días, se 
mantuvo durante un período de seguimiento de 12 meses.  
 
Insuficiencia hepática  
Basándose en los datos publicados, el uso de enoxaparina sódica 4.000 UI (40 mg) en pacientes cirróticos (catego-
ría Child-Pugh B-C) parece ser seguro y efectivo previniendo la trombosis de la vena porta. Se debe tener en cuenta 
que los estudios publicados podrían tener limitaciones. Se debe tener precaución en pacientes con insuficiencia 
hepática debido a que estos pacientes tienen un aumento potencial del riesgo de sangrado (ver sección 4.4) y no 
se han realizado estudios formales de búsqueda de dosis en pacientes cirróticos (categoría Child-Pugh ni A, ni B ni 
C). 
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Farmacocinética 
Características generales  
Los parámetros farmacocinéticos de la enoxaparina sódica han sido estudiados en un primer término a partir de la evolu-
ción de las actividades plasmáticas anti-Xa y también anti-IIa, a los intervalos de dosis recomendados tras la administra-
ción SC única y repetida y tras la administración IV única. La determinación de la actividad farmacocinética de anti Xa y 
anti IIa se efectúa por métodos amidolíticos validados.  
 
Absorción  
La biodisponibilidad, de enoxaparina sódica tras la inyección SC, basada en la actividad anti-Xa, está próxima al 100 %.  
Se pueden utilizar diferentes dosis y formulaciones y pautas de dosificación.  
El nivel de actividad anti-Xa máximo medio en plasma se observa de 3 a 5 horas después de la inyección SC y alcanza 0,2, 
0,4, 1,0 y 1,3 UI anti-Xa/ml, tras la administración SC única de dosis de 2.000 UI, 4.000 UI, 100 UI/kg y 150 UI/kg (20 mg, 
40 mg, 1 mg/kg, y 1,5 mg/kg), respectivamente.  
Un bolo IV de 3.000 UI (30 mg) seguido inmediatamente por la administración de 100 UI/kg (1 mg/kg) SC cada 12 horas 
proporcionó un pico inicial de concentración anti-factor de Xa de 1,16 UI/ml (n=16) y con una media de exposición co-
rrespondiente al 88% de las concentraciones en equilibrio estable. Se consiguió el equilibrio estable en el segundo día del 
tratamiento. Tras administraciones repetidas SC de 4.000 UI (40 mg) una vez al día y pautas posológicas de 150 UI/kg (1,5 
mg/kg) una vez al día en voluntarios sanos, la situación de equilibrio se alcanzó a los 2 días con un promedio de niveles de 
exposición un 15% más elevados que los alcanzados tras la dosis única. Después de administraciones SC repetidas con la 
pauta posológica de 100 UI/kg (1 mg/kg) dos veces al día, el equilibrio se alcanza del día 3 al 4, con una exposición alrede-
dor del 65% más elevada que tras una única dosis y con niveles medios de pico y valle de 1,2 y 0,52 UI/ml, respectivamen-
te.  
El volumen de inyección y la concentración de dosis en el intervalo de 100-200 mg/ml no afecta a los parámetros farma-
cocinéticos en voluntarios sanos.  
La farmacocinética de enoxaparina sódica parece ser lineal en los intervalos de dosis recomendados. La variabilidad intra-
paciente e interpaciente es baja. Tras administraciones repetidas SC no tiene lugar ninguna acumulación.  
La actividad plasmática anti-IIa tras la administración SC es aproximadamente diez veces menor que la actividad anti-Xa. 
El máximo de la actividad anti-IIa se observa aproximadamente de 3 a 4 horas después de la administración SC y alcanza 
0,13 UI/ml y 0,19 UI/ml tras la administración repetida de 100 UI/kg (1 mg/kg) dos veces al día y 150 UI/kg (1,5 mg/kg) 
una vez al día, respectivamente.  
 
Distribución  
El volumen de distribución de la actividad anti-Xa de enoxaparina sódica es de aproximadamente 4,3 litros y está cercano 
al volumen de sangre.  
 
Biotransformación  
La enoxaparina sódica se metaboliza en un primer paso en el hígado por desulfatación y/o despolimerización hasta tipos 
con peso molecular más bajo con potencia biológica muy reducida.  
 
Eliminación  
La enoxaparina sódica es un principio activo con un aclaramiento bajo con un aclaramiento plasmático medio anti-Xa es 
de 0,74 l/h después de una perfusión IV durante 6 h de 150 UI/kg (1,5 mg/kg).  
La eliminación parece ser monofásica con una semivida de aproximadamente 5 horas tras una única dosis SC hasta apro-
ximadamente 7 horas, tras una dosificación repetida.  
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El aclaramiento renal de fragmentos activos representa aproximadamente el 10% de la dosis administrada, y el total de la 
excreción renal de los fragmentos activos y no activos el 40% de la dosis.  
 
Poblaciones especiales  
Pacientes de edad avanzada  
Según los resultados de un análisis farmacocinético de la población, el perfil cinético de la enoxaparina sódica no es dife-
rente en pacientes de edad avanzada respecto a sujetos jóvenes cuando la función renal es normal. Sin embargo, como se 
sabe que la función renal disminuye con la edad, los pacientes de edad avanzada podrían mostrar una reducción en la 
eliminación de enoxaparina sódica.  
 
Insuficiencia hepática  
En un estudio realizado en pacientes con cirrosis avanzada tratados con enoxaparina sódica 4.000 UI (40 mg) una vez al 
día, se asoció una disminución en la actividad máxima anti-Xa con el aumento en la gravedad de la insuficiencia hepática 
(evaluado por las categorías Child-Pugh). Esta disminución se atribuyó principalmente a la disminución en los niveles de 
ATIII secundariamente a una reducción en la síntesis de anti-ATIII en pacientes con insuficiencia hepática.  
 
Insuficiencia renal  
En estado de equilibrio, se ha observado una relación lineal entre el aclaramiento del plasma con anti-Xa y el aclaramien-
to de creatinina, lo que indica una disminución en el aclaramiento de enoxaparina sódica en pacientes con la función re-
nal disminuida. En estado de equilibrio, la exposición a anti-Xa representada por AUC está aumentada de modo marginal 
en pacientes con insuficiencia renal leve (aclaramiento de creatinina 50-80 ml/min) y moderada (aclaramiento de creati-
nina 30-50 ml/min) tras administraciones SC repetidas de la dosis de 4.000 UI (40 mg) una vez al día. En pacientes con in-
suficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <30 ml/min), la AUC en estado de equilibrio está significativamente 
aumentada en una media de un 65% mayor tras administraciones SC repetidas de la dosis de 4.000 UI (40 mg) una vez al 
día. 
  
Hemodiálisis  
La farmacocinética de enoxaparina sódica parece ser similar a la de la población control, después de una dosis IV única de 
25 UI, 50 UI o 100 UI/kg (0,25, 0,50 ó 1,0 mg/kg), sin embargo, la AUC fue dos veces mayor que el control.  
 
Peso  
Tras repetidas administraciones SC de 150 UI/kg (1,5 mg/kg) una vez al día, la AUC media de la actividad anti-Xa es margi-
nalmente más elevado en el estado de equilibrio en voluntarios sanos obesos (BMI 30-48 Kg/m2) comparado con sujetos 
control no obesos, mientras que el nivel máximo de la actividad anti-Xa en plasma no estaba aumentada. Hay un menor 
aclaramiento ajustado al peso en personas obesas con administración SC.  
Cuando se administró una dosis no ajustada al peso, se encontró que después una administración SC única, la exposición 
anti-Xa es un 52% superior en las mujeres con bajo peso (<45 Kg) y un 27% superior en hombres con bajo peso (<57 kg) 
tras una dosis única de 40 mg, cuando se comparó con sujetos control con peso normal.  
 
Interacciones farmacocinéticas  
No se observaron interacciones farmacocinéticas entre enoxaparina sódica y los medicamentos trombolíticos cuando se 
administraron concomitantemente. 
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Datos preclínicos sobre seguridad  
Además de los efectos anticoagulantes de la enoxaparina sódica, no hubo evidencia de efectos adversos en estudios de 
toxicidad SC en ratas y perros a dosis de 15 mg/kg/día en la semana 13 y en estudios de toxicidad SC e IV en ratas y mo-
nos a dosis de 10 mg/kg/día en la semana 26.  
Enoxaparina sódica no mostró actividad mutagénica en los ensayos in vitro, que incluyen el test de Ames, test de muta-
ción en células de linfoma de ratón, y actividad no clastogénica basado en el test in vivo de aberración cromosómica en 
linfocitos humanos, y test in vivo de aberración cromosómica en médula ósea de rata.  
Estudios realizados en ratas y conejos gestantes a dosis SC de enoxaparina sódica de hasta 30 mg/kg/día no revelaron 
ninguna evidencia de efectos teratogénicos o fetotoxicidad. Enoxaparina resultó no tener efecto sobre la fertilidad o ca-
pacidad reproductora de ratas hembras, o machos, cuando se administraron dosis SC de hasta 20 mg/kg/día. 

 
POSOLOGÍA/DOSIFICACIÓN- MODO DE ADMINISTRACIÓN: 

 
Posología  
Profilaxis de la enfermedad tromboembólica venosa en pacientes quirúrgicos con riesgo moderado o alto  
El riesgo tromboembólico individual de cada paciente puede ser estimado utilizando un modelo validado de estratifica-
ción de riesgo.  
 
- En pacientes con riesgo moderado de tromboembolismo, la posología recomendada de enoxaparina sódica es de 2.000 
UI (20 mg) una vez al día vía inyección subcutánea (SC). La iniciación preoperatoria (2 horas antes de la intervención) de 
enoxaparina sódica 2.000 UI (20 mg) ha demostrado ser efectiva y segura en pacientes con riesgo moderado.  
 
En pacientes con riesgo moderado, el tratamiento con enoxaparina sódica se debe mantener durante un período mínimo 
de 7-10 días sea cual sea el estado de recuperación (por ej. movilidad). Se debe continuar la profilaxis hasta que el pacien-
te no tenga una movilidad reducida significativa.  
 
- En pacientes con alto riesgo de tromboembolismo, la posología recomendada de enoxaparina sódica es de 4.000 UI (40 
mg) administrada una vez al día vía SC, administrando preferiblemente la primera inyección 12 horas antes de la inter-
vención. Si fuera necesario una iniciación profiláctica preoperatoria con enoxaparina sódica antes de las 12 horas (por ej. 
pacientes de alto riesgo en espera de una cirugía ortopédica diferida), la última inyección se debe administrar no más tar-
de de 12 horas antes de la cirugía y reanudarse 12 horas después de la cirugía.  
o Se recomienda prolongar la tromboprofilaxis hasta 5 semanas en pacientes que se van a someter a cirugía ortopédica 
mayor.  
o Se recomienda prolongar la profilaxis hasta 4 semanas en pacientes con un alto riesgo de tromboembolismo venoso 
(TEV) que se van a someter a cirugía oncológica abdominal o pélvica.  
 
Profilaxis del tromboembolismo venoso en pacientes médicos  
La dosis recomendada de enoxaparina sódica es de 4.000 UI (40 mg) una vez al día vía SC.  
El tratamiento con enoxaparina sódica se prescribirá durante al menos de 6 a 14 días sea cual sea el estado de recupera-
ción (por ej. movilidad). No se ha establecido el beneficio para un tratamiento mayor de 14 días.  
 
Tratamiento de la TVP y EP  
Enoxaparina sódica se puede administrar SC bien en una inyección al día de 150 UI/kg (1,5 mg/kg) o bien en dos inyeccio-
nes al día de 100 UI/kg (1 mg/kg).  
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El médico deberá seleccionar la pauta posológica basándose en una evaluación individual del riesgo tromboembólico y 
del riesgo de sangrado. La pauta posológica de 150 UI/kg (1,5 mg/kg) administrada una vez al día se debería utilizar en 
pacientes no complicados con riesgo bajo de recurrencia de TEV. La pauta posológica de 100 UI/kg (1 mg/kg) administra-
da dos veces al día se debería utilizar en otros pacientes tales como pacientes obesos, con EP sintomática, con cáncer, con 
TEV recurrente o trombosis proximal (vena iliaca).  
El tratamiento con enoxaparina sódica se prescribe para un período medio de 10 días. Se debe iniciar el tratamiento anti-
coagulante por vía oral cuando sea apropiado.  
 
Prevención de la formación de coágulos durante la hemodiálisis  
La dosis recomendada es de 100 UI/kg (1 mg/kg) de enoxaparina sódica.  
En pacientes con un alto riesgo de hemorragia, se debe reducir la dosis a 50 UI/kg (0,5 mg/kg) para doble acceso vascular 
o 75 UI/kg (0,75 mg/kg) para acceso vascular simple.  
Durante la hemodiálisis, se debe introducir la enoxaparina sódica en la línea arterial del circuito al comienzo de la sesión 
de diálisis. El efecto de esta dosis es generalmente suficiente para una sesión de 4 horas; sin embargo, si aparecieran ani-
llos de fibrina, por ejemplo, después de una sesión más larga de lo habitual, se podría administrar una nueva dosis de 50 
UI a 100 UI/kg (0,5 a 1 mg/kg).  
No hay datos disponibles de utilización de enoxaparina sódica en pacientes para profilaxis o tratamiento durante las se-
siones de hemodiálisis.  
 
Síndrome coronario agudo: tratamiento de la angina inestable e IAMSEST y tratamiento de IAMCEST agudo  
- Para el tratamiento de angina inestable e IAMSEST, la dosis recomendada de enoxaparina sódica es de 100 UI/kg (1 
mg/kg) cada 12 horas por vía SC administrada en combinación con tratamiento antiplaquetario. Se debe mantener el tra-
tamiento durante un mínimo de 2 días y continuarlo hasta la estabilización clínica. La duración habitual del tratamiento es 
de 2 a 8 días.  
 
Se recomienda ácido acetilsalicílico para todos los pacientes sin contraindicaciones a una dosis oral inicial de carga de 
150-300 mg (en pacientes que nunca han sido tratados con ácido acetilsalicílico) y una dosis de mantenimiento a largo 
plazo de 75-325 mg/día independientemente de la estrategia de tratamiento.  
- Para el tratamiento de IAMCEST agudo, la dosis recomendada de enoxaparina sódica es un bolo intravenoso (IV) de 
3.000 UI (30 mg) más una dosis SC de 100 UI/kg (1 mg/kg) seguido de una administración SC de 100 UI/kg (1mg/kg) cada 
12 horas (máximo 10.000 UI (100 mg) para cada una de las dos primeras dosis SC). Se debe administrar de forma conjunta 
un tratamiento antiplaquetario apropiado como ácido acetilsalicílico vía oral (de 75 mg a 325 mg una vez al día) al menos 
que esté contraindicado. La duración recomendada del tratamiento es de 8 días o hasta el alta hospitalaria, lo que suceda 
primero. Cuando se administre conjuntamente con un trombolítico (fibrino específico o no-fibrino específico), enoxapari-
na sódica debe ser administrada entre 15 minutos antes y 30 minutos después del inicio del tratamiento fibrinolítico.  
 
o Para dosificación en pacientes ≥ 75 años, ver apartado de “Pacientes de edad avanzada”.  
o Para pacientes sometidos a ICP, si la última dosis de enoxaparina sódica SC fue administrada dentro de las 8 horas ante-
riores al inflado del globo, no es necesario la administración de ninguna dosis adicional. Si la última dosis SC fue adminis-
trada en el período anterior a las 8 horas previas al inflado de globo, se debe administrar un bolo IV de 30 UI/kg (0,3 
mg/kg) de enoxaparina sódica.  
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Población pediátrica  
No se ha establecido la seguridad y eficacia de enoxaparina sódica en población pediátrica.  
Pacientes de edad avanzada  
Para todas las indicaciones excepto IAMCEST, no es necesaria ninguna reducción de dosis en pacientes de edad avanzada, 
a menos que la función renal esté alterada. 
Para el tratamiento del IAMCEST agudo en pacientes de edad avanzada ≥75 años, no administrar inicialmente el bolo IV. 
Iniciar el tratamiento con 75 UI/kg (0,75 mg/kg) por vía SC cada 12 horas (sólo para cada una de las dos primeras dosis un 
máximo de 7.500 UI (75 mg) vía SC, seguido de 75 UI/kg (0,75 mg/kg) vía SC para las dosis restantes).  
Para la dosificación en pacientes de edad avanzada con función renal alterada, ver más abajo “Insuficiencia renal”. 
 
Insuficiencia hepática  
Hay datos limitados en pacientes con insuficiencia hepática y se debe tener precaución en estos pacientes.  
 
Insuficiencia renal  
- Insuficiencia renal grave  
No se recomienda enoxaparina sódica en pacientes con enfermedad renal en etapa terminal (aclaramiento de creatinina 
<15 ml/min) debido a la falta de datos en esta población fuera de la prevención de la formación de coágulos en la circula-
ción extracorpórea durante la hemodiálisis.  

 
Tabla de dosificación para pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina [15-30] ml/min):  
 
Indicación  Pauta posológica de dosificación  
Profilaxis de la enfermedad tromboembólica ve-
nosa  

2.000 UI (20 mg) SC una vez al día  

Tratamiento de la TVP y EP  100 UI/kg (1 mg/kg) peso corporal SC una vez al 
día  

Tratamiento de la angina inestable e IAMSEST  100 UI/kg (1 mg/kg) peso corporal SC una vez al 
día  

Tratamiento de IAMCEST agudo (pacientes por debajo de 
75 años)  
 
 
 
Tratamiento de IAMCEST agudo (pacientes por 
encima de 75 años)  

1 x 3.000 UI (30 mg) bolo IV seguido de 100 UI/kg (1 
mg/kg) peso corporal SC, y después 100 UI/kg (1 mg/kg) 
peso corporal SC cada 24 horas  
 
No bolo IV inicial, 100 UI/kg (1 mg/kg) peso corpo-
ral SC y después 100 UI/kg (1 mg/kg) peso corpo-
ral SC cada 24 horas  

 
Estos ajustes posológicos recomendados, no afectan a la indicación de hemodiálisis.  
 
- Insuficiencia renal leve o moderada  
Aunque no se recomienda ningún ajuste posológico en pacientes con insuficiencia renal moderada (aclaramiento de crea-
tinina 30-50 ml/min) y leve (aclaramiento de creatinina 50-80 ml/min), se recomienda una monitorización clínica cuidado-
sa.  
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Forma de administración  
No se debe administrar ENOXAPARINA por vía intramuscular.  
- Para la profilaxis de la enfermedad tromboembólica venosa después de cirugía, tratamiento de la TVP y EP, tratamiento 
de la angina inestable e IAMSEST, enoxaparina sódica se debe administrar vía SC.  
- Para IAMCEST agudo, el tratamiento se debe iniciar con una única inyección IV en bolo seguida inmediatamente de una 
inyección SC.  
- Para la prevención de la formación de coágulos durante la circulación extracorpórea durante hemodiálisis, se administra 
en la línea arterial de un circuito de diálisis.  
 
La jeringa precargada está lista para su uso inmediato.  
 
- Técnica de la inyección SC:  
La inyección se debe administrar preferiblemente cuando el paciente esté acostado. Enoxaparina sódica se administra por 
inyección SC profunda. No expulse la burbuja de aire de la jeringa previamente a la inyección, para evitar la pérdida de 
medicamento cuando se utilicen jeringas precargadas. Cuando la cantidad de medicamento que se debe inyectar requiere 
un ajuste basándose en el peso corporal del paciente, utilice las jeringas precargadas graduadas para alcanzar el volumen 
requerido, descargando el exceso antes de la inyección. Tenga en cuenta que en algunos casos no es posible alcanzar una 
dosis exacta debido a la graduación de la jeringa, en estos casos el volumen debe ser redondeado hasta la graduación más 
cercana.  
La administración se debe alternar entre la pared abdominal anterolateral o posterolateral izquierda y derecha.  
La aguja se debe introducir en toda su longitud de forma suave y verticalmente en un doblez de piel formado entre los 
dedos pulgar e índice. El doblez de la piel no debe ser liberado hasta que la inyección sea completa. No frote el sitio de in-
yección después de la administración.  
En caso de autoadministración, se debe advertir al paciente que siga las instrucciones que aparecen en el prospecto in-
cluido en el envase de este medicamento.  
 
- Inyección IV (bolo) (sólo para la indicación IAMCEST agudo):  
Para IAMCEST agudo, el tratamiento se debe iniciar con una única inyección IV en bolo seguida inmediatamente de una 
inyección SC.  
Enoxaparina sódica se debe administrar en una línea IV. No se debe mezclar ni administrar conjuntamente con otros me-
dicamentos. Para evitar la posible mezcla de enoxaparina sódica con otros medicamentos, el acceso IV escogido se debe 
limpiar con una cantidad suficiente de solución salina o de dextrosa, de forma previa y posteriormente a la administración 
del bolo IV de enoxaparina sódica, para así limpiar el puerto del medicamento. Se puede administrar enoxaparina sódica 
de forma segura en una solución salina normal (0,9%) o 5% dextrosa en agua.  
 
o Bolo inicial de 3.000 UI (30 mg)  
Para el bolo inicial de 3.000 UI (30 mg), utilizando una jeringa precargada y graduada de enoxaparina sódica, desechar el 
volumen sobrante de manera que queden únicamente 3.000 UI (30 mg) en la jeringa. Entonces la dosis de 3.000 UI (30 
mg) se puede inyectar directamente en la línea IV.  
 
o Bolo adicional para ICP cuando la última administración SC fue dada en el período anterior a las 8 horas previas al infla-
do de globo  
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Para pacientes sometidos a una ICP, si la última dosis SC fue administrada en el período anterior a las 8 horas previas al 
inflado de globo, se debe administrar un bolo IV adicional de 30 UI/kg (0,3 mg/kg).  
Se recomienda diluir el medicamento a 300 UI/ml (3 mg/ml) para asegurar la exactitud del pequeño volumen que se debe 
inyectar.  
Para obtener una solución de 300 UI/ml (3 mg/ml), se recomienda utilizar una jeringa precargada de 6.000 UI (60 mg) de 
enoxaparina sódica, y una bolsa de perfusión de 50 ml (es decir usando una solución salina normal (0,9%) o una solución 
de dextrosa en agua al 5%) de la siguiente manera:  
Extraer 30 ml de la bolsa de perfusión con una jeringa y desechar. Inyectar la totalidad del contenido de la jeringa precar-
gada de 6.000 UI (60 mg) de enoxaparina sódica en los restantes 20 ml de la bolsa. Agitar suavemente el contenido de la 
bolsa.  
Extraer con una jeringa el volumen requerido de solución diluida para la administración en la línea IV. Una vez completa-
da la dilución, el volumen a inyectar se calcula utilizando la siguiente fórmula [Volumen de solución diluida (ml) = Peso del 
paciente (kg) x 0,1] o utilizando la tabla que se muestra a continuación. Se recomienda preparar la dilución inmediata-
mente justo antes de su uso.  
 

Volumen para inyectar en la línea IV una vez completada la dilución a una concentración de 300 UI (3 mg)/ml. 
 
Peso 
(Kg) 

UI Dosis requerida  
30 UI/kg (0,3 
mg/kg) (mg) 

Volumen a inyectar 
cuando está diluida 
hasta una concentra-
ción final de 300 UI 
(3 mg)/ml (ml) 
 

45  1350  13,5  4,5  
50  1500  15  5  
55  1650  16,5  5,5  
60  1800  18  6  
65  1950  19,5  6,5  
70  2100  21  7  
75  2250  22,5  7,5  
80  2400  24  8  
85  2550  25,5  8,5  
90  2700  27  9  
95  2850  28,5  9,5  
100  3000  30  10  
105  3150  31,5  10,5  
110  3300  33  11  
115  3450  34,5  11,5  
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120  3600  36  12  
125  3750  37,5  12,5  
130  3900  39  13  
135  4050  40,5  13,5  
140  4200  42  14  
145  4350  43,5  14,5  
150  4500  45  15  
 

 
- Inyección línea arterial:  
Se administra a través de la línea arterial de un circuito de diálisis para la prevención de la formación de coágulos en la 
circulación extracorpórea durante hemodiálisis.  
Intercambio entre enoxaparina sódica y anticoagulantes orales  
 
- Intercambio entre enoxaparina sódica y antagonistas de la vitamina K (AVK)  
Para controlar el efecto de los AVK, se debe intensificar la monitorización clínica y las pruebas de laboratorio [tiempo de 
protombina expresado como índice internacional normalizado (INR)].  
Como hay un intervalo previo en el que el AVK alcanza su efecto máximo, se debe continuar el tratamiento con enoxapa-
rina sódica a una dosis constante durante el tiempo necesario para mantener el INR dentro del intervalo terapéutico 
deseado para la indicación, en dos pruebas sucesivas. Para los pacientes que estén recibiendo en este momento un AVK, 
el AVK se debe interrumpir y se debe administrar la primera dosis de enoxaparina sódica cuando el INR haya descendido 
por debajo del intervalo terapéutico.  
 
- Intercambio entre enoxaparina sódica y un anticoagulante oral directo (ACOD)  
Para pacientes que estén recibiendo enoxaparina sódica en ese momento, interrumpa enoxaparina sódica e inicie el 
ACOD de 0 a 2 horas antes del momento en el que estuviera programada la siguiente administración de enoxaparina só-
dica, de acuerdo a lo que figure en la ficha técnica del ACOD.  
Para pacientes que estén recibiendo un ACOD en ese momento, se debe administrar la primera dosis de enoxaparina só-
dica cuando tenga que tomar la siguiente dosis de ACOD.  
Administración en anestesia espinal/epidural o punción lumbar  
Si el médico decide administrar un tratamiento anticoagulante durante un procedimiento de anestesia/analgesia espinal 
o epidural o punción lumbar, se recomienda una monitorización neurológica cuidadosa debido al riesgo de hematomas 
neuroaxiales.  
 
- A dosis utilizadas para profilaxis  
Se debe mantener un intervalo de al menos 12 horas libre de punciones entre la última inyección de enoxaparina sódica a 
dosis profiláctica y la inserción del catéter o aguja.  
Para técnicas continuas, se debe observar un retraso similar de al menos 12 horas antes de la retirada del catéter.  
Para pacientes con aclaramiento de creatinina de [15-30] ml/min, se debe considerar duplicar el tiempo de pun-
ción/inserción o retirada del catéter a, al menos, 24 horas.  
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El inicio preoperatorio 2 horas antes de enoxaparina sódica 2.000 UI (20 mg) no es compatible con la anestesia neuroa-
xial.  
 
- A dosis utilizadas para tratamiento  
Se debe mantener un intervalo de al menos 24 horas libre de punciones entre la última inyección de enoxaparina sódica a 
dosis curativa y la inserción del catéter o aguja.  
Para técnicas continuas, se debe observar un retraso similar de al menos 24 horas antes de la retirada del catéter.  
Para pacientes con aclaramiento de creatinina de [15-30] ml/min, se debe considerar duplicar el tiempo de pun-
ción/inserción o retirada del catéter a, al menos, 48 horas.  
Los pacientes que reciben las dos dosis diarias (es decir 75 UI/kg (0,75 mg/kg) dos veces al día o 100 UI/kg (1 mg/kg) dos 
veces al día) deben omitir la segunda dosis de enoxaparina sódica para poder obtener un retraso suficiente antes de la in-
serción o la retirada del catéter.  
Los niveles anti-Xa aún son detectables en estos puntos de tiempo, y estos retrasos no son una garantía de que el hema-
toma neuroaxial sea evitado.  
Asimismo, se debe considerar no utilizar enoxaparina sódica hasta al menos 4 horas después de la punción espi-
nal/epidural o después de la retirada del catéter. El retraso se debe basar en una evaluación del beneficio-riesgo conside-
rando el riesgo para trombosis y el riesgo de sangrado en el contexto del procedimiento y factores de riesgo de los pa-
cientes. 

 
CONTRAINDICACIONES: 
 

Enoxaparina sódica está contraindicada en pacientes con:  
- Hipersensibilidad a la enoxaparina sódica, a la heparina o sus derivados, incluyendo otras heparinas de bajo peso mole-
cular (HBPM) o a alguno de los excipientes incluidos;  
- Antecedentes de trombocitopenia inducida por heparina (TIH) mediada inmunológicamente en los últimos 100 días o en 
presencia de anticuerpos circulantes;  
- Sangrado activo clínicamente significativo y enfermedades de alto riesgo de hemorragia, incluyendo ictus hemorrágico 
reciente, úlcera gastrointestinal, presencia de neoplasias malignas con riesgo alto de sangrado, cirugía cerebral, espinal u 
oftalmológica recientes, sospecha o varices esofágicas confirmadas, malformaciones arteriovenosas, aneurismas vascula-
res o anomalías vasculares mayores intraespinales o intracerebrales;  
- Anestesia espinal o epidural o anestesia locoregional, cuando se utiliza la enoxaparina sódica para el tratamiento en las 
24 horas previas. 

 
ADVERTENCIAS: 

 
- General  
Enoxaparina sódica no se debe utilizar intercambiablemente (unidad por unidad) con otras HBPMs. Estos medicamentos 
difieren en su proceso de fabricación, pesos moleculares, actividades anti-Xa y anti-IIa específicas, unidades, dosis, y segu-
ridad y eficacia clínica. Esto resulta en diferencias en sus farmacocinéticas y actividades biológicas asociadas (por ej. acti-
vidad antitrombina, e interacciones plaquetarias), dosificación y posible eficacia clínica y seguridad. Se requiere, por lo 
tanto, especial atención y cumplimiento de las instrucciones de uso específico proporcionadas por el laboratorio.  
 
- Antecedentes de TIH (>100 días)  
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Está contraindicado el uso de enoxaparina sódica en pacientes con antecedentes de TIH mediada inmunológicamente 
dentro de los últimos 100 días o en presencia de anticuerpos circulantes. Los anticuerpos circulantes pueden persistir va-
rios años.  
Se debe utilizar enoxaparina sódica con extrema precaución en pacientes con antecedentes (>100 días) de trombocitope-
nia inducida sin anticuerpos circulantes. La decisión de usar enoxaparina sódica en estos casos sólo debe realizarse des-
pués de una evaluación cuidadosa del beneficio-riesgo y después de considerar tratamientos alternativos que no incluyan 
heparinas (por ej. danaparoide de sodio o lepirudina). 
  
- Monitorización del recuento de plaquetas  
Con las HBPMs existe riesgo de TIH mediada por anticuerpos. En caso de que la trombopenia aparezca, habitualmente lo 
hace entre el día 5º y 21º posterior al inicio del tratamiento con enoxaparina sódica.  
El riesgo de TIH es más alto en pacientes después de cirugía, y principalmente después de cirugía cardiaca y en pacientes 
con cáncer.  
Por lo tanto, se recomienda efectuar un recuento de plaquetas antes del comienzo del tratamiento con enoxaparina sódi-
ca y después periódicamente a lo largo del tratamiento.  
Si hay síntomas clínicos que sugieren TIH de tipo inmune (cualquier nuevo episodio de tromboembolismo arterial y/o ve-
noso, cualquier lesión cutánea dolorosa en el lugar de inyección, cualquier reacción alérgica o reacción anafilactoide du-
rante el tratamiento), se debe realizar el recuento de plaquetas. Los pacientes deben estar al tanto de que estos síntomas 
pueden ocurrir y si suceden, deben informar a su médico de atención primaria.  
En la práctica, si se observa un descenso significativo en el recuento de plaquetas (30 a 50 % del valor inicial), se debe in-
terrumpir inmediatamente el tratamiento con enoxaparina sódica e instaurar al paciente otro tratamiento alternativo an-
ticoagulante que no incluya heparinas.  
 
- Hemorragia  
Como con cualquier otro anticoagulante, se pueden producir sangrado en cualquier parte del cuerpo. En caso de sangra-
do, se debe investigar el origen de la hemorragia e instaurar el tratamiento adecuado.  
Al igual que otros anticoagulantes, enoxaparina sódica se debe usar con precaución en las situaciones con aumento po-
tencial de riesgo de hemorragia, tales como:  
- alteraciones de la hemostasis,  
- antecedentes de úlcera péptica,  
- ictus isquémico reciente,  
- hipertensión arterial grave,  
- retinopatía diabética reciente,  
- cirugía neuro u oftalmológica,  
- uso concomitante de medicación que afecte la hemostasis.  
 
- Pruebas analíticas  
A las dosis empleadas en la profilaxis del tromboembolismo venoso, la enoxaparina sódica no afecta de forma significativa 
a las pruebas de tiempo de sangrado y coagulación sanguínea global, así como tampoco a la agregación plaquetaria o a la 
unión del fibrinógeno a las plaquetas.  
A dosis más elevadas, se puede producir la prolongación del tiempo de tromboplastina parcial activada (TTPa) y el tiempo 
de coagulación activado (TCA). La prolongación del TTPa y TCA no están relacionadas de forma lineal con el aumento de la 
actividad antitrombótica de enoxaparina sódica y por tanto no son adecuados ni fiables para la monitorización de la acti-
vidad de enoxaparina sódica.  
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PRECAUCIONES: 
 

- Anestesia espinal/epidural o punción lumbar  
No se debe realizar anestesia espinal/epidural o punción lumbar dentro de las 24 horas de administración de enoxaparina 
sódica a dosis terapéuticas.  
Cuando se administra enoxaparina sódica, se ha notificado la aparición de hematomas neuroaxiales en pacientes someti-
dos a anestesia espinal/epidural o a punción lumbar, con el resultado final de parálisis prolongada o permanente. Estos 
eventos se dan en casos raros con pautas de dosificación de enoxaparina sódica de 4.000 UI (40 mg) una vez al día o me-
nores. El riesgo de estos eventos aumenta con el uso de catéteres epidurales permanentes tras la intervención quirúrgica, 
con la administración concomitante de medicamentos con efecto sobre la hemostasis como antiinflamatorios no esteroi-
deos (AINES), con punciones epidurales o espinales traumáticas o repetidas, o en pacientes con antecedentes de cirugía 
espinal o malformaciones espinales.  
Para reducir el posible riesgo de sangrado asociado al uso concomitante de enoxaparina sódica y anestesia/analgesia epi-
dural o espinal o punción espinal, se deberá tener en cuenta el perfil farmacocinético de la enoxaparina sódica. Se reco-
mienda realizar la inserción o retirada del catéter epidural o la punción lumbar cuando el efecto anticoagulante de la 
enoxaparina sódica sea bajo; sin embargo, se desconoce el tiempo exacto para obtener un efecto anticoagulante lo sufi-
cientemente bajo en cada paciente. Para pacientes con un aclaramiento de creatinina [15-30] ml/min, es necesario tener 
en cuenta otras consideraciones debido a que la eliminación de enoxaparina sódica es más prolongada.  
Si el médico decide que debe administrar un tratamiento anticoagulante durante un procedimiento de aneste-
sia/analgesia espinal o epidural o punción lumbar, se debe vigilar al paciente de forma frecuente para detectar precoz-
mente cualquier signo o síntoma de déficit neurológico, como dolor lumbar, déficit sensorial y motor (entumecimiento o 
debilidad de extremidades inferiores), trastornos funcionales del intestino y/o vejiga. Se debe indicar a los pacientes que 
informen inmediatamente si experimentan alguno de los signos o síntomas anteriormente descritos. Si se tiene la sospe-
cha de que existen signos o síntomas de hematoma espinal, se debe iniciar de inmediato un diagnóstico y un tratamiento 
que incluya la descompresión de la médula espinal, incluso si este tratamiento no puede prevenir o revertir las secuelas 
neurológicas.  
 
- Necrosis cutánea / vasculitis cutánea  
Con el uso de HMPMs se han notificado necrosis cutánea y vasculitis cutánea, y se debe interrumpir inmediatamente el 
tratamiento.  
 
- Procedimientos de revascularización coronaria percutánea  
Para minimizar el riesgo de hemorragia después de la instrumentación vascular durante el tratamiento de la angina ines-
table, IAMSEST e IAMCEST agudo, se deben ajustar de forma precisa a los intervalos recomendados entre las dosis de 
enoxaparina sódica. Es importante alcanzar la hemostasia en el lugar de la punción después de la ICP. En caso de que se 
utilice un dispositivo de cierre, el manguito se puede quitar inmediatamente. Si se emplea un método de compresión ma-
nual, el manguito se debe quitar 6 horas después de la última inyección IV/SC de enoxaparina sódica. Si continúa el tra-
tamiento con enoxaparina sódica, la siguiente dosis programada no se debe administrar antes de que hayan transcurrido 
6-8 horas desde la retirada del manguito. Se debe observar la zona donde se ha realizado el procedimiento por si surgen 
signos de hemorragia o la formación de hematomas.  
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- Endocarditis infecciosa aguda  
Generalmente no se recomienda el uso de heparina en pacientes con endocarditis infecciosa aguda debido al riesgo de 
hemorragia cerebral. Si este uso se considerada absolutamente necesario, la decisión se debe tomar sólo después de una 
cuidadosa evaluación individual del beneficio-riesgo.  
 
- Válvulas cardiacas mecánicas  
No se ha estudiado suficientemente el uso de enoxaparina sódica como tromboprofilaxis en pacientes con válvulas car-
diacas mecánicas. Se han notificado casos aislados de trombosis en válvulas cardiacas en pacientes con válvulas cardiacas 
mecánicas en los que se administró enoxaparina sódica como tromboprofilaxis. Ciertos factores confusores, incluyendo 
patologías de base y falta de datos clínicos limitan la evaluación de estos casos. Algunos de estos casos se dieron en em-
barazadas en las que las trombosis condujeron a un desenlace fatal tanto para la madre como para el feto.  
 
 
 
- Mujeres embarazadas con válvulas cardiacas protésicas mecánicas  
No se ha estudiado suficientemente el uso de enoxaparina sódica como tromboprofilaxis en mujeres embarazadas con 
válvulas cardiacas protésicas mecánicas. En un ensayo clínico en mujeres embarazadas con válvulas cardiacas protésicas 
mecánicas en el que se administró enoxaparina sódica (100 UI/kg (1 mg/kg) dos veces al día) para reducir el riesgo de 
tromboembolismo, 2 de las 8 mujeres desarrollaron coágulos que bloquearon la válvula que condujeron al desenlace fatal 
tanto para la madre como para el feto. Durante la postcomercialización se han notificado casos aislados de trombosis en 
mujeres embarazadas con válvulas cardiacas protésicas a las que se administró enoxaparina sódica como tromboprofila-
xis. Las mujeres embarazadas con válvulas cardiacas protésicas mecánicas pueden tener un mayor riesgo de tromboem-
bolismo.  
 
- Pacientes de edad avanzada  
En pacientes de edad avanzada, no se observó aumento de la tendencia a la hemorragia, a las dosis usadas en profilaxis. 
En pacientes de edad avanzada (en especial los pacientes con edades de 80 años y en adelante) puede aumentar el riesgo 
de padecer complicaciones hemorrágicas a dosis terapéuticas. Se recomienda una monitorización clínica cuidadosa y te-
ner en cuenta una posible reducción en pacientes mayores de 75 años tratados de IAMCEST. 
 
- Insuficiencia renal  
En pacientes con insuficiencia renal, el aumento de la exposición a la enoxaparina sódica está relacionado con un aumen-
to del riesgo de hemorragia. En estos pacientes, se recomienda una cuidadosa monitorización clínica, y se podría conside-
rar la monitorización biológica midiendo la actividad anti-Xa.  
No se recomienda enoxaparina sódica en pacientes con enfermedad renal en etapa terminal (aclaramiento de creatinina 
<15 ml/min) debido a la falta de datos en esta población fuera de la prevención de la formación de coágulos en la circula-
ción extracorpórea durante la hemodiálisis.  
En pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina 15-30 ml/min) se recomienda ajustar la posología 
profiláctica y terapéutica ya que, en estos pacientes, la exposición a enoxaparina sódica está significativamente aumenta-
da.  
No se requiere ningún ajuste posológico en pacientes con insuficiencia renal moderada (aclaramiento de creatinina 30-50 
ml/min) y leve (aclaramiento de creatinina 50-80 ml/min).  
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- Insuficienica hepática  
En pacientes con insuficiencia hepática, se debe utilizar con precaución enoxaparina sódica debido a un aumento poten-
cial del riesgo de sangrado. En pacientes con cirrosis hepática es poco fiable y no se recomienda el ajuste de dosis basán-
dose en la monitorización de los niveles de anti-Xa.  
 
- Pacientes con bajo peso corporal  
En mujeres de bajo peso corporal (<45 kg) y en hombres de bajo peso corporal (<57 kg) se ha observado un aumento en 
la exposición a enoxaparina sódica a las dosis usadas en profilaxis (no ajustadas según el peso), lo cual podría aumentar el 
riesgo de padecer una hemorragia. Por lo tanto, se recomienda someter a estos pacientes a una cuidadosa monitorización 
clínica.  
 
- Pacientes obesos  
Los pacientes obesos presentan un riesgo mayor de sufrir tromboembolismo. No se ha determinado por completo la se-
guridad y eficacia de las dosis profilácticas en pacientes obesos (IMC > 30 kg/m2) y no existe un consenso para el ajuste 
de la dosis. Estos pacientes deben ser observados cuidosamente para detectar signos y síntomas de tromboembolismo.  
 
- Hiperpotasemia  
Las heparinas pueden inhibir la secreción adrenal de aldosterona, provocando una hiperpotasemia, en especial en pacien-
tes que padecen diabetes mellitus, insuficiencia renal crónica, acidosis metabólica preexistente, y que estén tomando 
medicamentos que se conoce que aumentan el potasio. Se debe controlar de forma regular el potasio en sangre, espe-
cialmente en pacientes con alto riesgo.  
 
- Trazabilidad  
HBPMs son medicamentos biológicos. Para mejorar la trazabilidad de las HBPM, se recomienda que el profesional sanita-
rio anote en el historial médico del paciente el nombre y número de lote del producto administrado.  
 
- Sodio  
Para los pacientes que reciben dosis superiores a 210 mg/día, este medicamento contiene más de 24 mg de sodio en cada 
dosis. Esto es equivalente a 1,2% de la ingesta máxima diaria de 2 g de sodio recomendada por la OMS para un adulto. 
 
Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 
  
Uso concomitante no recomendado:  
- Medicamentos que afectan a la hemostasia  
Antes del tratamiento con enoxaparina sódica, se recomienda la interrupción de algunos medicamentos que pueden afec-
tar a la hemostasia, a menos que su uso esté estrictamente indicado. Si la combinación está indicada, se debe usar 
enoxaparina sódica bajo supervisión médica y control analítico, cuando sea necesario. Estos agentes incluyen medica-
mentos como:  
- Salicilatos sistémicos, ácido acetilsalicílico a dosis antiinflamatorias, y AINEs incluyendo ketorolaco,  
- Otros trombolíticos (por ej. alteplasa, reteplasa, estreptoquinasa, tenecteplasa y uroquinasa) y anticoagulantes.  
 
Uso concomitante con precaución:  
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Se pueden administrar con precaución junto con enoxaparina sódica los siguientes medicamentos:  
- Otros medicamentos que afectan la hemostasia como:  
- Inhibidores de la agregación plaquetaria incluyendo ácido acetilsalicílico a dosis antiagregante (cardioprotección), clopi-
dogrel, ticlopidina, antagonistas de la glucoproteína IIb/IIIa indicados en síndromes agudos coronarios debido al riesgo de 
sangrado,  

- Dextrán 40  

- Glucocorticoides sistémicos.  
- Medicamentos que aumentan los niveles de potasio:  
Lo medicamentos que aumentan los niveles de potasio pueden administrarse junto con enoxaparina sódica bajo supervi-
sión médica y control analítico.  
 
Fertilidad, embarazo y lactancia  
Embarazo  
En humanos, no hay ninguna evidencia de que la enoxaparina atraviese la barrera placentaria durante el segundo y tercer 
trimestre de embarazo. No se dispone de información sobre el primer trimestre.  
Estudios en animales no han mostrado evidencia alguna de fetotoxicidad o teratogenicidad. Los datos en animales han 
mostrado que el paso de enoxaparina a través de la placenta es mínimo.  
Enoxaparina sódica sólo se debe utilizar durante el embarazo si el medico ha establecido una necesidad clara.  
Las mujeres embarazadas que reciban enoxaparina sódica deben ser monitorizadas cuidadosamente para evidencias de 
sangrado o anticoagulación excesiva, y deben ser advertidas acerca del riesgo de hemorragia. En general, los datos sugie-
ren que no hay evidencia de aumento del riesgo de hemorragia, trombocitopenia u osteoporosis respecto al riesgo obser-
vado en mujeres no embarazadas, además de los observados en mujeres embarazadas con válvulas cardiacas protésicas.  
Si se planea una anestesia epidural, se recomienda retirar antes el tratamiento con enoxaparina sódica. 
 
Lactancia  
No se sabe si la enoxaparina inalterada se excreta en la leche humana. Durante el período de lactancia en rata, el paso de 
enoxaparina o sus metabolitos a la leche es muy bajo. La absorción oral de enoxaparina sódica es poco probable. Se pue-
de utilizar ENOXAPARINA durante la lactancia.  
 
Fertilidad  
No hay datos clínicos para enoxaparina sódica en fertilidad. Los estudios en animales no mostraron ningún efecto en la 
fertilidad.  
 
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas  
La influencia de la enoxaparina sódica sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas es nula o insignificante. 

 
REACCIONES ADVERSAS: 
 

Resumen del perfil de seguridad  
Se ha evaluado la enoxaparina en más de 15.000 pacientes que recibieron enoxaparina sódica en ensayos clínicos. Estos 
incluyeron 1.776 para profilaxis de trombosis venosa profunda sometidos a cirugía ortopédica o abdominal en pacientes 
con riesgo de complicaciones tromboembólicas, 1.169 para profilaxis de trombosis venosa profunda en pacientes médi-
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cos con patología aguda y movilidad gravemente reducida, 559 para el tratamiento de la TVP con o sin EP, 1.578 para el 
tratamiento de angina inestable e infarto de miocardio sin onda Q y 10.176 para el tratamiento del IAMCEST agudo.  
La pauta posológica de enoxaparina sódica administrada durante estos ensayos clínicos varía dependiendo de las indica-
ciones. La dosis de enoxaparina sódica fue de 4.000 UI (40 mg) SC una vez al día para la profilaxis de la trombosis venosa 
profunda después de cirugía o pacientes médicos con patología aguda y movilidad gravemente reducida. En el tratamien-
to de la TVP con o sin EP, los pacientes que recibían enoxaparina sódica fueron tratados con una dosis de 100 UI/kg (1 
mg/kg) SC cada 12 horas o con una dosis de 150 UI/kg (1,5 mg/kg) SC una vez al día. En los estudios clínicos para el trata-
miento de angina inestable e infarto de miocardio sin onda Q, la dosis fue de 100 UI/kg (1 mg/kg) SC cada 12 horas, y en 
el estudio clínico para el tratamiento del IAMCEST agudo, la pauta posológica de enoxaparina sódica fue de 3.000 UI (30 
mg) IV en bolo, seguido de 100 UI/kg (1 mg/kg) SC cada 12 horas.  
En estudios clínicos, las reacciones notificadas más frecuentemente fueron hemorragias, trombocitopenia y trombocito-
sis. 
  
Tabla de reacciones adversas  
A continuación, se detallan otras reacciones adversas observadas en estos estudios clínicos y notificadas en la experiencia 
postcomercialización (* indica reacciones en experiencia postcomercialización).  
Las frecuencias se definen de la siguiente forma: muy frecuentes (≥ 1/10); frecuentes (≥ 1/100 a <1/10); poco frecuentes 
(≥ 1/1.000 a <1/100); raras (≥ 1/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000) o frecuencia no conocida (no puede estimar-
se a partir de los datos disponibles). Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de 
cada sistema de clase de órganos.  
 
Trastornos de la sangre y del tejido linfático  
- Frecuentes: hemorragia, anemia hemorrágica*, trombocitopenia, trombocitosis  
- Raras: eosinofilia*, casos de trombocitopenia inmunoalérgica con trombosis; en algunos de ellos la trombosis se compli-
có con infarto de órganos o isquemia de las extremidades. 
 
Trastornos del sistema inmunológico  
- Frecuentes: reacción alérgica  
- Raras: reacción anafiláctica/anafilactoide incluyendo shock*.  
 
Trastornos del sistema nervioso  
- Frecuentes: dolor de cabeza*.  
 
Trastornos vasculares  
- Raras: hematoma espinal* (o hematoma neuroaxial). Estas reacciones resultaron en diversos grados de daños neuroló-
gicos a largo plazo o en parálisis permanente.  
 
Trastornos hepatobiliares  
- Muy frecuentes: aumento de las enzimas hepáticas (principalmente transaminasas, niveles > 3 veces del límite superior 
de normalidad),  
- Poco frecuentes: lesión hepática hepatocelular*  
- Raras: lesión hepática colestásica*.  
 
Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo  
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- Frecuentes: urticaria, prurito, eritema  
- Poco frecuentes: dermatitis bullosa  
- Raras: alopecia*, vasculitis cutánea*, necrosis cutánea* normalmente sobrevenida en el punto de inyección (estos fenó-
nemos habitualmente son precedidos por la aparición de púrpura o de placas eritomatosas, infiltradas y dolorosas)  
 
Nódulos en el lugar de inyección* (nódulos inflamados, que no consisten en un enquistamiento de enoxaparina).  
Estos problemas desaparecen en unos días y no debe interrumpirse el tratamiento por ellos.  
 
Trastornos músculo esqueléticos y del tejido conjuntivo  
- Raras: osteoporosis* después del tratamiento a largo plazo (mayor de 3 meses).  
 
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración  
- Frecuentes: hematoma en el punto de inyección, dolor en el punto de inyección, otras reacciones en el punto de inyec-
ción (como edema, hemorragia, hipersensibilidad, inflamación, masa, dolor, o reacción)  
- Poco frecuentes: Irritación local, necrosis cutánea en el punto de inyección.  
 
Exploraciones complementarias  
- Raras: Hiperpotasemia*.  
 
 
Descripción de reacciones adversas seleccionadas  
 
Hemorragias  
Éstas incluyeron hemorragias mayores, notificadas como máximo en el 4,2 % de los pacientes (pacientes quirúrgicos). Al-
gunos de estos casos tuvieron un desenlace fatal. En pacientes quirúrgicos, las complicaciones hemorrágicas se considera-
ron mayores: (1) si la hemorragia causó un evento clínico significativo, o (2) si estaban acompañadas de disminución de la 
hemoglobina ≥ 2 g/dl o transfusión de 2 o más unidades de productos sanguíneos. Las hemorragias retroperitoneales e 
intracraneales siempre se consideraron como mayores. Al igual que otros anticoagulantes, la hemorragia puede suceder 
en presencia de factores de riesgo asociados tales como: lesiones orgánicas susceptibles de sangrar, procedimientos inva-
sivos o algunas asociaciones medicamentosas que afectan a la hemostasia  

 
Sistema  de 
clase de ór-
ganos  

Profilaxis en pa-
cientes quirúrgicos  

Profilaxis en pacientes 
médicos  

Tratamiento en pa-
cientes TVP con o 

sin EP 

Tratamiento en pacien-
tes con angina inesta-
ble e IM sin onda Q  

Tratamiento en 
pacientes con 
IAMCEST agu-
do  

Trastornos 
de la sangre 
y del tejido 
linfático  

Muy frecuentes: Hemorra-
giaα   
Raras:  
Hemorragia retro-
peritoneal  

Frecuentes: 
Hemorragiaα  

Muy frecuentes: 
Hemorragiaα  
Poco frecuentes:  
Hemorra-
gia intra-
craneal, 
hemorragia 
retroperi-
toneal  

Frecuentes: Hemo-
rragiaα  
Raras:  
Hemorragia 
retroperito-
neal  

Frecuentes: Hemor-
ragiaα  
Poco frecuentes:  
Hemorragia in-
tracraneal, 
hemorragia re-
troperitoneal  

α: tales como hematoma, equimosis en sitio diferente al lugar de administración, hematoma con herida, he-
maturia, epistaxis y hemorragia gastrointestinal.  
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Trombocitopenia y trombocitosis  

 
Sistema 
de clase 
de órga-
nos  

Profilaxis en 
pacientes qui-
rúrgicos  

Profilaxis en 
pacientes 
médicos  

Trata-
miento 
en pa-
cientes 
TVP con 
o sin EP  

Tratamien-
to en pa-
cientes 
con angina 
inestable e 
IM sin on-
da Q  

Tratamiento 
en pacientes 
con IAM-
CEST agudo  

Trastornos 
de la san-
gre y del 
sistema 
linfático  

Muy frecuentes:  
Trombocitosisβ  
Frecuentes:  
Trombocito-
penia  

Poco frecuentes:  
Tromboci-
topenia  

Muy frecuentes:  
Trombocitosisβ  
Frecuentes:  
Trombo-
citopenia  

Poco frecuentes:  
Tromboci-
topenia  

Frecuentes:  
Trombocitosisβ  
trombocitopenia  
Muy raras:  
Trombocitopenia  
inmunoa-
lérgica  

β: Incremento de plaquetas > 400 G/L 
 
 
 

Población pediátrica  
No se ha establecido la seguridad y eficacia de enoxaparina en niños.  

 
 
SOBREDOSIFICACION: 

 
Signos y síntomas  
La sobredosis accidental con enoxaparina sódica, tras la administración IV, extracorpórea o SC, puede conducir a compli-
caciones hemorrágicas. Después de la administración oral de incluso dosis elevadas, es poco probable que la enoxaparina 
sódica se absorba.  
 
Tratamiento  
Los efectos pueden ser ampliamente neutralizados por la inyección IV lenta de protamina. La dosis de protamina depende 
de la dosis de enoxaparina sódica inyectada; 1 mg de protamina neutraliza el efecto anticoagulante de 100 UI (1 mg) de 
enoxaparina sódica, dentro de las 8 horas siguientes a la administración de la enoxaparina sódica. En caso de superar las 8 
horas tras la administración de la enoxaparina sódica, o si es necesaria una segunda dosis de protamina, se podrá proce-
der a la perfusión de 0,5 mg de protamina por 100 UI (1 mg) de enoxaparina sódica. Después de 12 horas de la adminis-
tración de la inyección de enoxaparina sódica, ya no será necesario administrar protamina. No obstante, incluso con dosis 
elevadas de protamina, la actividad anti-Xa de enoxaparina sódica nunca es totalmente neutralizada (un máximo del 60 
%. 

 
Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al hospital más cercano o comunicarse con los centros de toxico-
logía: 
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Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 962-6666/2247 
Hospital A. Posadas: (011) 654-6648/658-7777. 

 
PRESENTACIONES 
ENOXANORTH 20 mg: Envases conteniendo 1, 2, 5, 10, 25, 50 y 100 jeringas prellenadas conteniendo 0,2 ml 
de solución, siendo los cuatro últimos para Uso exclusivo de hospitales. 
ENOXANORTH 40 mg: Envases conteniendo 1, 2, 5, 10, 25, 50 y 100 jeringas prellenadas conteniendo 0,4 ml 
de solución, siendo los tres últimos para Uso exclusivo de hospitales. 
ENOXANORTH 60 mg: Envases conteniendo 1, 2, 5, 10, 25, 50 y 100 jeringas prellenadas conteniendo 0,6 ml 
de solución, siendo los tres últimos para Uso exclusivo de hospitales. 
ENOXANORTH 80 mg: Envases conteniendo 1, 2, 5, 10, 25, 50 y 100 jeringas prellenadas conteniendo 0,8 ml 
de solución, siendo los cuatro últimos para Uso exclusivo de hospitales. 
ENOXANORTH 100 mg: Envases conteniendo 1, 2, 5, 10, 25, 50 y 100 jeringas prellenadas conteniendo 1 ml de 
solución, siendo los cuatro últimos para Uso exclusivo de hospitales. 
 
CONSERVACIÓN 
Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 
No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 
usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 
 
 
 
 
“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 
Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 
Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 
 
Notificación de sospechas de reacciones adversas 
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello permite 
una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sa-
nitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia al 
siguiente link: 
http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/applications/fvg_eventos_adversos_nuevo/index.html 
 
Para información adicional y reporte de evento adverso con el producto comunicarse al Departamento Médi-
co: 011-6090-3100.  
 
Autorizado por Disposición Nº: 
Fecha de última revisión:  
 

Página 24 de 24

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: Prospecto ENOXANORTH

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 24 pagina/s.
 

 

Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2022.09.01 15:28:55 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2022.09.01 15:28:55 -03:00 
 



  Página 1 de 10 
 

 

PROYECTO DE PROSPECTO 
Industria Argentina  Venta Bajo Receta 
 

“ENOXANORTH” 
ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable subcutánea 
 
Lea toda la Información para el paciente detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, por-
que contiene información importante para usted. 

- Conserve esta información, ya que puede tener que volver a leerla 
- Si tiene alguna duda, consulte con su médico  
- Este medicamento se ha recetado a usted y no debe dárselo a otras personas, aunque presenten los mis-

mos síntomas de enfermedad, ya que puede perjudicarles. 
- Informe a su médico si experimenta cualquier efecto adverso mencionado o no en esta Información para el 

paciente. 
 
1 – QUÉ ES ENOXANORTH / ENOXAPARINA SÓDICA Y PARA QUÉ SE UTILIZA 

 
Enoxaparina contiene un principio activo denominado enoxaparina sódica. Pertenece a un grupo de medicamentos de-
nominado “heparina de bajo peso molecular” o HBPM.  
 
Cómo actúa Enoxaparina  
Enoxaparina actúa de dos formas:  
1) Impidiendo que los coágulos de sangre ya existentes se hagan más grandes. Esto ayuda a su organismo a romperlos y 
que no sigan haciéndole daño.  
2) Interrumpiendo la formación de nuevos coágulos en la sangre.  
 
Para qué se usa Enoxaparina  
Se puede usar Enoxaparina para:  
- Tratar los coágulos que hay en sangre  
- Evitar la formación de coágulos en sangre en las siguientes situaciones:  
o antes y después de una operación quirúrgica  
o cuando tenga una enfermedad a corto plazo y no pueda moverse durante algún tiempo.  
- Para evitar la formación de coágulos de sangre cuando tenga angina inestable (una enfermedad en la que no llega sufi-
ciente cantidad de sangre al corazón) o después de un ataque al corazón  
- Evitar la formación de coágulos de sangre en los tubos del aparato de diálisis (que se emplea en personas que padecen 
problemas graves de riñón).  

 
 
2 – QUÉ NECESITA SABER ANTES DE RECIBIR TRATAMIENTO CON ENOXANORTH / ENOXAPARINA SÓDICA  
 

No use Enoxaparina si:  
- es alérgico a:  
o enoxaparina sódica o a alguno de los demás componentes de este medicamento.  
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o la heparina o a otras heparinas de bajo peso molecular como nadroparina, tinzaparina o dalteparina.  
 
Los signos de una reacción alérgica incluyen: erupción, problemas para respirar o tragar, hinchazón de cara, labios, len-
gua, cavidad bucal, garganta u ojos.  
- ha tenido una reacción a la heparina que causó una disminución grave en el número de las células que intervienen en la 
coagulación (plaquetas) en los últimos 100 días  
- tiene en sangre anticuerpos frente a la enoxaparina  
- está sangrando abundantemente o padece enfermedades de alto riesgo de sangrado como:  
o úlcera de estómago, intervención reciente de cerebro u ojos, o hemorragia cerebral.  
- está usando Enoxaparina para tratar coágulos en la sangre, y va a tener en 24 horas:  
o una punción lumbar o espinal  
o una operación con anestesia espinal o epidural.  
 
No use Enoxaparina si le afecta cualquiera de las condiciones mencionadas. Si no está seguro, consulte a su médico 
o farmacéutico antes de usar Enoxaparina. 
 
Advertencias y precauciones 
No se debe intercambiar Enoxaparina con otras “heparinas de bajo peso molecular” como nadroparina, tinzaparina o dal-
teparina. Esto es porque no son exactamente iguales y no tienen la misma actividad ni las mismas instrucciones de uso.  
Consulte con su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Enoxaparina si:  
- alguna vez ha tenido una reacción a la heparina que causó una disminución grave en el número de células que intervie-
nen en la coagulación (plaquetas)  
- le han implantado una válvula cardiaca  
- tiene endocarditis (una infección del revestimiento interior del corazón)  
- tiene antecedentes de úlcera gástrica  
- ha tenido recientemente una hemorragia cerebral  
- tiene alta la presión sanguínea  
- tiene diabetes o problemas en los vasos sanguíneos de los ojos causados por la diabetes (denominado retinopatía diabé-
tica)  
- ha sido operado recientemente de ojos o cerebro  
- es usted una persona de edad avanzada (por encima de los 65 años) y especialmente si es mayor de 75 años  
- tiene problemas de riñón  
- tiene problemas de hígado  
- presenta un peso muy bajo o tiene sobrepeso  
- tiene alto los niveles de potasio en sangre (que podría comprobarse con un análisis de sangre)  
- actualmente está usando medicamentos que afectan al sangrado  
- tiene cualquier problema con su columna o le han sometido a cirugía espinal.  
 
Si le afecta cualquiera de las condiciones mencionadas (o no está seguro), consulte a su médico o farmacéutico antes de 
usar Enoxaparina.  
Para los pacientes que reciben dosis superiores a 210 mg/día, este medicamento contiene más de 24 mg de sodio (com-
ponente principal de la sal de mesa/para cocinar) en cada dosis. Esto equivale al 1,2% de la ingesta diaria máxima de so-
dio recomendada para un adulto.  
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Análisis y controles  
Podría tener que realizarse un análisis de sangre antes de empezar a utilizar este medicamento, y mientras lo esté usan-
do; esto es para comprobar el nivel de las células que intervienen en la coagulación (plaquetas) y los niveles de potasio en 
sangre.  
Niños y adolescentes  
No se ha evaluado la eficacia y seguridad de Enoxaparina en niños o adolescentes.  
Uso de Enoxaparina con otros medicamentos  
Informe a su médico o farmacéutico si está utilizando, ha utilizado recientemente o podría tener que utilizar cualquier 
otro medicamento.  
- warfarina – empleada para reducir la coagulación de la sangre  

- aspirina (también conocida como ácido acetilsalicílico o AAS), clopidogrel u otros medicamentos usados para interrumpir 
la formación de coágulos en la sangre  

- inyección de dextrano – usado como sustitutivo de la sangre  

- ibuprofeno, diclofenaco, ketorolaco y otros medicamentos conocidos como antiinflamatorios no esteroideos utilizados 
para tratar el dolor y la inflamación en artritis y otras enfermedades  

- prednisolona, dexametasona y otros medicamentos utilizados para tratar el asma, la artritis reumatoide y otras enfer-
medades  

- medicamentos que aumentan los niveles de potasio en sangre como sales de potasio, medicamentos para eliminar lí-
quidos (diuréticos), y algunos medicamentos para tratar problemas de corazón.  
 
Operaciones quirúrgicas y anestesia  
En caso de que le vayan a realizar una punción lumbar o espinal, o vaya a someterse a una operación quirúrgica donde se 
vaya a utilizar una anestesia espinal o epidural, informe a su médico que está usando Enoxaparina.  
Embarazo y lactancia  
Si está embarazada, cree que podría estar embarazada o tiene intención de quedarse embarazada, consulte a su médico o 
farmacéutico antes de utilizar este medicamento.  
Si está embarazada y tiene implantada una válvula cardiaca mecánica, podría tener un riesgo mayor de que se formen 
coágulos en sangre. Su médico hablará con usted de este tema.  
Si está en período de lactancia o planea dar la lactancia, debe consultar a su médico antes de utilizar este medicamento.  
Conducción y uso de máquinas  
Enoxaparina no afecta la capacidad para conducir y usar máquinas.  
Se recomienda que el profesional sanitario anote el nombre comercial y el número de lote del producto que usted 
esté usando. 

 
3 – CÓMO SE ADMINISTRA ENOXANORTH / ENOXAPARINA SÓDICA 
 

Siga exactamente las instrucciones de administración de este medicamento indicadas por su médico o farmacéutico. En 
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.  
Uso del medicamento  
- Normalmente su médico o enfermera le administrará Enoxaparina. Esto es porque se tiene que administrar mediante 
una inyección.  
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- Enoxaparina generalmente se administra por inyección debajo de la piel (vía subcutánea).  
- Enoxaparina se puede administrar por inyección en sus venas (vía intravenosa) después de ciertos tipos de ataques al 
corazón u operaciones quirúrgicas.  
- Enoxaparina se puede añadir al tubo que sale del cuerpo (línea arterial) al comienzo de una sesión de diálisis.  
- No administre Enoxaparina en músculo (vía intramuscular).  
 
Qué cantidad se le administrará  
- Su médico decidirá la cantidad de Enoxaparina que se le administrará. La cantidad dependerá del motivo por el que se 
vaya a usar.  
- Si tiene algún problema de riñón puede que se le administre una cantidad menor de Enoxaparina.  
 
1) Tratamiento de la formación de coágulos en sangre  
- La dosis habitual es 150 UI (1,5 mg) por kilogramo de peso corporal una vez al día o 100 UI (1 mg) por kilogramo de peso 
corporal dos veces al día.  
- Su médico decidirá cuánto tiempo recibirá Enoxaparina.  
 
2) Interrupción de la formación de coágulos en sangre durante operaciones quirúrgicas o períodos de movilidad limita-
da debidos a una enfermedad  
- La dosis dependerá de la probabilidad que usted tenga de desarrollar un coágulo. Se le administrará 2.000 UI (20 mg) o 
4.000 UI (40 mg) de Enoxaparina al día.  
- Si le van a operar, le administrarán generalmente la primera inyección 2 o 12 horas antes de la operación.  
- Si tiene movilidad reducida por una enfermedad, le administrarán generalmente 4.000 UI (40 mg) de Enoxaparina al día.  
- Su médico decidirá cuánto tiempo recibirá Enoxaparina.  
 
3) Interrupción de la formación de coágulos cuando tenga angina inestable o después de que haya tenido un ataque al 
corazón  
- Se puede usar Enoxaparina en 2 tipos diferentes de ataques al corazón.  
- La cantidad de Enoxaparina que se le administre dependerá de la edad y del tipo de ataque al corazón que haya tenido.  
 
Ataque de corazón tipo IAMSEST (infarto de miocardio sin elevación del segmento ST):  
- La dosis habitual es de 100 UI (1 mg) por kilogramo de peso corporal cada 12 horas.  
- Por lo general, su médico le dirá que también tome aspirina (ácido acetilsalicílico).  
- Su médico decidirá cuánto tiempo recibirá Enoxaparina.  
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Ataque de corazón tipo IAMCEST (infarto de miocardio con elevación del segmento ST) si es menor de 75 años:  
- Se le administrará una inyección inicial intravenosa de 3.000 UI (30 mg) de Enoxaparina.  
- A la vez se le administrará una inyección de Enoxaparina debajo de la piel (inyección subcutánea). La dosis habitual es de 
100 UI (1 mg) por kilogramo de peso corporal, cada 12 horas.  
- Por lo general, su médico le dirá que también tome aspirina (ácido acetilsalicílico).  
- Su médico decidirá cuánto tiempo recibirá Enoxaparina.  
 
Ataque de corazón tipo IAMCEST si tiene 75 años o más:  
- La dosis habitual es de 75 UI (0,75 mg) por kilogramo de peso corporal, cada 12 horas.  
- La cantidad máxima de Enoxaparina administrada en las dos primeras inyecciones es de 7.500 UI (75 mg).  
- Su médico decidirá cuánto tiempo recibirá Enoxaparina.  
 
Para pacientes sometidos a una intervención coronaria percutánea (ICP):  
- Dependiendo de cuando se le administró la última inyección de Enoxaparina, su médico podría decidir administrarle una 
dosis adicional de Enoxaparina antes de una intervención ICP. Sería por inyección en vena.  
 
4) Interrupción de la formación de coágulos sanguíneos en los tubos del aparato de diálisis  
- La dosis habitual es de 100 UI (1 mg) por kilogramo de peso corporal.  
- Enoxaparina se añade al tubo que sale del cuerpo (línea arterial) al comienzo de una sesión de diálisis. Esta cantidad sue-
le ser suficiente para una sesión de 4 horas. Sin embargo, es posible que su médico practique una nueva inyección de 50 
UI a 100 UI (de 0,5 a 1 mg) por kilogramo de peso corporal, si fuera necesario.  
 
Si va a inyectarse usted mismo Enoxaparina  
Si puede administrarse usted mismo Enoxaparina, su médico o enfermera le mostrarán cómo hacerlo. No intente inyec-
tarse usted mismo si no le han enseñado la forma de hacerlo. Si no está seguro qué hacer, consulte inmediatamente a su 
médico o enfermera. Si la inyección se realiza bajo la piel de forma correcta (lo que se denomina “inyección subcutánea”), 
esto ayudará a reducir el dolor y el hematoma en el punto de inyección.  
Antes de inyectarse usted mismo Enoxaparina  
- Prepare lo que vaya a necesitar: jeringa, trozo de algodón con alcohol o jabón y agua, y contenedor para objetos pun-
zantes  
- Compruebe la fecha de caducidad del medicamento. Si ha caducado, no lo utilice  
- Compruebe que la jeringa no está dañada y que la solución del medicamento sea transparente. Si no es así, utilice otra 
jeringa  
- Asegúrese que conoce la cantidad que se va a inyectar  
- Revise en la zona de su estómago si la última inyección le provocó enrojecimiento, cambio del color de la piel, hincha-
zón, supuración o dolor que aún persiste. Si esto ocurriera, consulte con su médico o enfermera  
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Instrucciones para inyectarse usted mismo Enoxaparina:  
 
Preparación del lugar de inyección  
1) Elija una zona en el lado derecho o izquierdo de su estómago. Al menos a 5 cm del ombligo y hacia cualquiera de los 
dos costados.  
- No se inyecte dentro de los 5 cm que rodean su ombligo o alrededor del mismo si existen cicatrices o hematomas.  
- Para inyectarse, alterne el lado izquierdo y derecho de su estómago, dependiendo de dónde se inyectó la última vez.  
2) Lávese las manos. Limpie (no frote) la zona en la que va a realizar la inyección con un trozo de algodón con alcohol o 
con jabón y agua.  
3) Siéntese o túmbese en una posición cómoda para que esté relajado. Compruebe que puede ver la zona en la que se va 
a inyectar. Lo más adecuado es en un diván, un sillón reclinable, o en una cama con cojines.  
 
Selección de la dosis  
1) Retire cuidadosamente el capuchón de la aguja de la jeringa tirando de él. Deseche el capuchón.  
- Antes de inyectarse no presione el émbolo para eliminar las burbujas de aire. Esto puede dar lugar a una pérdida de me-
dicamento.  
- Una vez que haya retirado el capuchón, no toque nada con la aguja. De este modo se asegurará que la aguja siga estan-
do limpia (estéril).  
2) Cuando la cantidad de medicamento en la jeringa coincide con la dosis que le han prescrito, no hay necesidad de ajus-
tar la dosis. Ahora ya está preparado para la administración de la inyección.  
3) Cuando la dosis depende de su peso corporal, podría necesitar ajustar la dosis en la jeringa para que coincida con la 
dosis prescrita. En este caso, podrá deshacerse del exceso de medicamento manteniendo la jeringa apuntando hacia aba-
jo (para mantener la burbuja de aire en la jeringa) y expulsando el exceso en un contenedor.  
4) Podría aparecer una gota en el extremo de la aguja. Si esto sucede, hay que eliminar la gota antes de administrar la in-
yección dando golpecitos suaves a la jeringa con la aguja apuntando hacia abajo. Ahora ya está preparado para la admi-
nistración de la inyección.  
 
Administración de la inyección  
1) Sujete la jeringa con la mano que escribe (como si fuera un lápiz). Con la otra mano, pellizque suavemente, la zona que 
ha limpiado de su estómago, entre el dedo índice y el pulgar para formar un pliegue en la piel.  
- Asegúrese de sostener este pliegue de piel mientras dure la inyección.  
2) Mantenga la jeringa de manera que la aguja apunte recta hacia abajo (verticalmente con un ángulo de 90º). Introduzca 
toda la aguja en el pliegue de piel.  
3) Presione el émbolo con su pulgar. De este modo administrará la medicación en el tejido graso del estómago. Complete 
la inyección usando todo el medicamento de la jeringa.  
4) Retire la aguja del lugar de inyección tirando recto de ella. Oriente la aguja alejada de sí mismo y de otras personas. 
Ahora puede soltar el pliegue de piel.  
Cuando haya finalizado  
1) Para evitar que le salga un hematoma, no frote la zona de inyección después de que se haya inyectado.  
2) Deposite la jeringa usada en el contenedor para objetos punzantes. Cierre bien la tapa del contenedor y coloque el 
contenedor fuera del alcance de los niños. Cuando el contenedor esté lleno, elimínelo tal como su médico o farmacéutico 
le haya indicado.  

Página 6 de 10

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



  Página 7 de 10 
 

 

La eliminación del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se 
realizará de acuerdo con la normativa local. 

 
Cambio de medicamento anticoagulante  
- Cambio de Enoxaparina a medicamentos para reducir la coagulación de la sangre denominados antagonistas de la vi-
tamina K (como warfarina)  
 
Su médico solicitará que le realicen la determinación en sangre de un parámetro denominado INR y le dirá cuándo debe 
interrumpir el tratamiento con Enoxaparina.  
- Cambio de medicamentos para reducir la coagulación de la sangre denominados antagonistas de la vitamina K (como 
warfarina) a Enoxaparina  
 
Interrumpa el uso del antagonista de la vitamina K. Su médico solicitará que le realicen la determinación en sangre de un 
parámetro denominado INR y le dirá cuándo empezar a utilizar Enoxaparina.  
- Cambio de Enoxaparina a tratamiento con anticoagulantes orales directos  
 
Interrumpa el uso de Enoxaparina. Empiece a tomar el anticoagulante oral directo de 0 a 2 horas antes de cuando le hu-
biera tocado la siguiente inyección, y después continúe como habitualmente lo hace.  
- Cambio de tratamiento con anticoagulante oral directo a Enoxaparina  
 
Deje de tomar el anticoagulante oral directo. No inicie el tratamiento con Enoxaparina hasta pasadas 12 horas desde la úl-
tima dosis del anticoagulante oral directo.  
 
Si usa más Enoxaparina del que debe  
Si considera que ha usado demasiada cantidad o demasiado poco Enoxaparina, informe inmediatamente a su médico, 
farmacéutico o enfermera, incluso si no presenta signos de que esté padeciendo algún problema. Si un niño se inyecta o 
traga Enoxaparina accidentalmente, llévelo inmediatamente al servicio de urgencias de un hospital.  
En caso de sobredosis o administración accidental, consulte inmediatamente a su médico o diríjase al servicio de urgen-
cias del hospital más próximo llevando consigo esta información. 
  
Si olvidó utilizar Enoxaparina  
Si olvidó administrarse una dosis, hágalo tan pronto como lo recuerde. No use una dosis doble en el mismo día para com-
pensar las dosis olvidadas. Para asegurarse que no olvida ninguna dosis, puede serle de utilidad el uso de un diario.  
Si interrumpe el tratamiento con Enoxaparina  
Es importante que usted siga recibiendo Enoxaparina hasta que su médico decida interrumpir el tratamiento. Si deja de 
usarlo, se podría formar un coágulo de sangre, lo que puede ser muy peligroso.  
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico o enfermera. 
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4 – POSIBLES EFECTOS ADVERSOS 
 

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas 
los sufran.  
Efectos adversos graves  
Interrumpa el tratamiento con Enoxaparina e informe inmediatamente a su médico o enfermera si experimenta cual-
quier signo de reacción alérgica grave (como erupción, problemas para respirar o tragar, hinchazón de la cara, labios, len-
gua, cavidad bucal, garganta u ojos).  
Al igual que otros medicamentos similares para reducir los coágulos en sangre, Enoxaparina podría causar sangrado. Esto 
podría poner en peligro su vida. En algunos casos el sangrado podría no ser evidente.  
Informe inmediatamente a su médico si:  
- tiene cualquier sangrado que no para por sí mismo  
- tiene signos de sangrado excesivo (como sentirse muy débil, cansancio, palidez, o mareo con dolor de cabeza o hincha-
zón inexplicable).  
 
Su médico podría decidir mantenerle bajo estricta observación o cambiar su medicación.  
 
Debe informar inmediatamente a su médico:  
- si presenta cualquier signo de bloqueo de un vaso sanguíneo por un coágulo de sangre como:  
o dolor tipo calambre, enrojecimiento, calor, o hinchazón en una de sus piernas – que son síntomas de trombosis venosa 
profunda  
o dificultad para respirar, dolor en el pecho, desmayo o tos con sangre – que son síntomas de embolismo pulmonar  
- si tiene erupción cutánea dolorosa con puntos de color rojo oscuro bajo la piel que no desaparecen al presionarlos.  
 
Su médico podría solicitar un análisis de sangre para comprobar el número de plaquetas.  
 
Otros efectos adversos:  
Muy frecuentes (pueden afectar a más de 1 de cada 10 personas):  
- sangrado  
- aumento de las enzimas hepáticas.  
 
Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):  
- si aparecen hematomas con mayor frecuencia de lo habitual - esto podría deberse a un problema de la sangre debido a 
un número bajo de plaquetas  
- placas rosadas en la piel - aparecen con mayor frecuencia en la zona en la que le han inyectado Enoxaparina  
- erupción en la piel (habones, urticaria)  
- enrojecimiento y picor en la piel  
- moratón o dolor en el lugar de inyección  
- disminución del número de células rojas en sangre  
- aumento del número de plaquetas en sangre  
- dolor de cabeza.  
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Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):  
- dolor de cabeza grave repentino - esto podría ser un signo de hemorragia en el cerebro  
- sensación de sensibilidad a la palpación e hinchazón del estómago - podría ser indicativo de una hemorragia gástrica  
- lesiones rojas y grandes en la piel, de forma irregular con o sin ampollas  
- irritación en la piel (irritación local)  
- amarilleamiento de la piel u ojos, y oscurecimiento del color de la orina - esto podría ser debido a un problema de híga-
do.  
 
Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):  
- reacción alérgica grave - los signos de esta reacción podrían incluir: erupción en la piel, problemas para tragar o respirar, 
hinchazón en los labios, cara, garganta o lengua  
- aumento del potasio en sangre - esto es más probable que suceda en personas con problemas de riñón o diabetes. Su 
médico podrá comprobarlo realizando un análisis de sangre  
- aumento del número de eosinófilos en sangre - su médico podrá comprobarlo realizando un análisis de sangre  
- pérdida de pelo  
- osteoporosis (una enfermedad en la que los huesos se pueden fracturar con mayor probabilidad)  
- hormigueo, entumecimiento y debilidad en los músculos (especialmente en la parte inferior del cuerpo) cuando le han 
practicado una punción lumbar o una anestesia espinal  
- pérdida de control de la vejiga o el intestino (de modo que no puede controlar sus necesidades)  
- endurecimiento o nódulo en el lugar de inyección.  

 
 
5 – CÓMO CONSERVAR ENOXANORTH / ENOXAPARINA SÓDICA 
 
Conservar el producto temperatura ambiente hasta 30° C. 
No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar toda porción no 
usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 
 
“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 
 
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ADMINISTRADO BAJO PRESCRIPCIÓN MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN 
MEDIAR UNA NUEVA RECETA MÉDICA. 
 
6 – CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACIÓN ADICIONAL 
PRESENTACIONES:  
ENOXANORTH 20 mg: Envases conteniendo 1, 2, 5, 10, 25, 50 y 100 jeringas prellenadas conteniendo 0,2 ml 
de solución, siendo los cuatro últimas para Uso exclusivo de hospitales. 
ENOXANORTH 40 mg: Envases conteniendo 1, 2, 5, 10, 25, 50 y 100 jeringas prellenadas conteniendo 0,4 ml 
de solución, siendo los tres últimas para Uso exclusivo de hospitales. 
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ENOXANORTH 60 mg: Envases conteniendo 1, 2, 5, 10, 25, 50 y 100 jeringas prellenadas conteniendo 0,6 ml 
de solución, siendo los trea últimos para Uso exclusivo de hospitales. 
ENOXANORTH 80 mg: Envases conteniendo 1, 2, 5, 10, 25, 50 y 100 jeringas prellenadas conteniendo 0,8 ml 
de solución, siendo los cuatro últimos para Uso exclusivo de hospitales. 
ENOXANORTH 100 mg: Envases conteniendo 1, 2, 5, 10, 25, 50 y 100 jeringas prellenadas conteniendo 1 ml de 
solución, siendo los cuatro últimos para Uso exclusivo de hospitales. 
 
7 – QUÉ DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS O INGESTA ACCIDENTAL 
Si considera que ha usado demasiada cantidad o demasiado poco Enoxaparina, informe inmediatamente a su 
médico, farmacéutico o enfermera, incluso si no presenta signos de que esté padeciendo algún problema. Si 
un niño se inyecta o traga Enoxaparina accidentalmente, llévelo inmediatamente al servicio de urgencias de 
un hospital.  
Ante la eventualidad de una sobredosificación o exposición accidental, concurrir al hospital más cercano o 
comunicarse con los siguientes Centros de Toxicología: 
 Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez – Ciudad de Buenos Aires – Teléfono: (011) 4962-6666 / 2247 
 Hospital A. Posadas – Provincia de Buenos Aires – Teléfono: (011) 4654-6648 / 4658- 7777 
 Hospital de Niños Pedro Elizalde – Ciudad de Buenos Aires – Teléfono: (011) 4300-2115 
 Hospital de Niños Sor María Ludovica – La Plata – Teléfono: (0221) 451-5555 
 Sanatorio de Niños – Rosario – Teléfono: (0341)-448-0202 
 Optativamente otros Centros de Intoxicaciones. 
 
 
“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 

SIN NUEVA RECETA” 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55517 
Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A. 
Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica. 
 
Notificación de sospechas de reacciones adversas 
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello permite 
una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sa-
nitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia al 
siguiente link: 
http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/applications/fvg_eventos_adversos_nuevo/index.html 
 
Para información adicional y reporte de evento adverso con el producto comunicarse al Departamento Médi-
co: 011-6090-3100.  
 
Autorizado por Disposición Nº: 
Fecha de última revisión:  
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