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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015917-08-7 del Registro de esta Administración 

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS NORTHIA S.A.C.I.F.I.A. solicita 

se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administración 

Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y comercializado en 

la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de especialidades medicinales se 

encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. 

Decreto 177/93 ), y normas complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 150/92 T.O. Decreto 

177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Medicamentos, 

en la que infonna que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la nonna legal 

vigente. y que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de 

calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 
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OISPOSIClON N' 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación de 

Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de administración, condición de 

venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que 

contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los proyectos de la 

Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por las áreas 

técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional, dictamina que 

se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la normativa vigente en la 

materia. 

de la solicitud. 

425/10. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad medicinal objeto 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 Y N° 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO IO~ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales 

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la 
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especialidad medicinal de nombre comercial ENOXANORTH y nombre/s genérico/s 

ENOXAPARINA SODICA, la que será elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo 

solicitado, en el tipo de Trámite N' L2,1 , por LABORATORJOS NORTHIA S.A.C,LF,I.A., con los 

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que 

forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s figurando como 

Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes, el Certificado 

de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la presente Disposición y que fonna parte 

integrante de la misma 

ARTICULO 4' - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: ESPECIALIDAD 

MEDICINAL AUTORJZADA POR EL MINISTERJO DE SALUD CERTIFICADO N' 

con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente. 

ARTICULO 5°_ Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se autoriza 

por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta Administración Nacional la 

fecha de inicio de la elaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la 

verificación técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco (5) años, a 

partir de la fecha impresa en el mismo. 
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ARTICULO 7° . Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales al 

nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la copia 

autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y 111. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, arcWvese. 

EXPEDIENTE N': '-0047-0000-0'5917-08-7 

DISPOSICIÓN N': 

R CARLOS CHIAl.E 
Ú"Ta:RVENTOR 

A..lII.K.A.~. 
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ANEXO I 

DA TOS IDENTIFICA TORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICiÓN ANMA T N": 

1 7 6 3 
Nombre comercial: ENOXANORTH 

Nombre/s genérico/s: ENOXAPARINA SODICA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: MADERO 135/166, CIUDAD DE BUENOS AIRES Y ESTADOS 

UNIDOS 5105, TORTUGUITAS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES, 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE (1). 

Nombre Comercial: ENOXANORTH. 

Clasificación ATC: 80 I ABOS. 

Indicación/es autorizada/s: PROFILAXIS DE LA TROMBOSIS VENOSA PROFUNDA Y 

DEL EMBOLiSMO PULMONAR EN LOS SIGUIENTES CASOS: PACIENTES 

SOMETIDOS A CIRUGIA GENERAL U ORTOPEDlCA. PACIENTES POSTRADOS EN 

CAMA POR PATOLOGlAS AGUDAS COMO INSUFICIENCIA CARDIACA, 

INSUFICIENCIA RESPIRATORIA, INFECCIONES GRAVES O ENFERMEDADES 

~ ¡EUMATICAS TRATAMIENTO DE LA TROMBOSIS VENOSA PROFUNDA CON O 
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SIN EMBOLISMO PULMONAR. PREVENCION DE LA FORMACION DE TROMBOS 

EN LA CIRCULACION EXTRACORPOREA DURANTE LA HEMODIÁLlSIS. 

PRIFILAXIS DE COMPLICACIONES ISQUEMICAS DE ANGINA INESTABLE Y DE 

INFARTO DE MIOCARDIO DE ONDA NO Q CON ADMINISTRACION 

CONCURRENTE DE ASPIRINA. 

Concentración/es: 20.0 MG de ENOXAPARINA SODlCA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ENOXAPARINA SODICA 20.0 MG. 

Excipientes: AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 0.2 ML. 

Origen del producto: Biológico 

Víals de adminrstración: SC 

Envase/s Primario/s: JERINGA PRELLENADA DE VIDRIO (1) C/ CIERRE Y VASTAGO 

ELASTOMÉRICO Y AGUJA ESTERIL EN BLISTER PELABLE. 

Presentación: 1, 2, 5, 10, 25, 50 Y 100 jeringas prellenadas con solución inyectable siendo los 

cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 1,2,5, 10,25,50 Y lOO jeringas prellenadas con solución 

inyectable siendo [os cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 18 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 
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Nombre Comercial: ENOXANORTH . 

Clasificación ATC: BO 1 ABOS . 

Indicación/es autorizadals : PROFILAXIS DE LA TROMBOSIS VENOSA PROFUNDA Y 

DEL EMBOLISMO PULMONAR EN LOS SIGUIENTES CASOS: PACIENTES 

SOMETIDOS A CIRUGlA GENERAL U ORTOPEDlCA. PACIENTES POSTRADOS EN 

CAMA POR PATOLOGIAS AGUDAS COMO INSUFICIENCIA CARDIACA, 

INSUFICIENCIA RESPIRATORIA, INFECCIONES GRAVES O ENFERMEDADES 

REUMATICAS TRATAMIENTO DE LA TROMBOSIS VENOSA PROFUNDA CON O 

SIN EMBOLISMO PULMONAR. PREVENCION DE LA FORMACION DE TROMBOS 

EN LA CIRCULACION EXTRACORPOREA DURANTE LA HEMODlÁLISIS, 

PRIFILAXIS DE COMPLICACIONES ISQUEMICAS DE ANGINA INESTABLE Y DE 

INFARTO DE MIOCARDIO DE ONDA NO Q CON ADMINISTRACION 

CONCURRENTE DE ASPIRINA. 

Concentración/es: 40.0 MG de ENOXAPARlNA SODICA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ENOXAPARINA SODlCA 40.0 MG. 

Excipientes: AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 004 ML. 

Origen del producto: Biológico 

Víals de administración: se 

Envase/s Primario/s: JERINGA PRELLENADA DE VIDRIO (l) C/ CIERRE y VASTAGO 

ELASTOMÉRICO y AGUJA ESTERIL EN BLISTER PELABLE 
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cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 1,2,5, 10,25,50 Y 100 jeringas prellenadas con solución 

inyectable siendo los cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 18 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE (3). 

Nombre Comercial: ENOXANORTH. 

Clasificación ATC: Bo"l AB05 . 

Indicación/es autorizada/s: PROFILAXIS DE LA TROMBOSIS VENOSA PROFUNDA Y 

DEL EMBOLISMO PULMONAR EN LOS SIGUIENTES CASOS: PACIENTES 

SOMETIDOS A CIRUGIA GENERAL U ORTOPEDlCA. PACIENTES POSTRADOS EN 

CAMA POR PATOLOGIAS AGUDAS COMO INSUFICIENCIA CARDIACA. 

INSUFICIENCIA RESPIRATORIA, INFECCIONES GRAVES O ENFERMEDADES 

REUMATICAS TRATAMIENTO DE LA TROMBOSIS VENOSA PROFLlNDA CON O 

SIN EMBOLISMO PULMONAR. PREVENCION DE LA FORMACION DE TROMBOS 

EN LA CIRCULACION EXTRACORPOREA DURANTE LA HEMODlÁLISIS. 

PRIFILAXIS DE COMPLICACIONES ISQUEMICAS DE ANGINA INESTABLE Y DE 

INFARTO DE MIOCARDIO DE ONDA NO Q CON ADMINISTRACION 

CONCURRENTE DE ASPIRINA. 
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ENOXAPARINA SODlCA 60.0 MG. 

Excipientes: AGUA PARA INYECTABLES CS.P. 0.6 ML. 

Origen del producto: Biológico 

Vía/s de administración: SC 

Envase/s Primario/s: JERINGA PRELLENADA DE VIDRIO (1) C/ CIERRE Y VASTAGO 

ELASTOMÉRICO Y AGUJA ESTERIL EN BLISTER PELABLE 

Presentación: 1,2,5, 10,25,50 Y 100 jeringas prellenadas con solución inyectable siendo los 

cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 1,2,5, 10, 25, 50 Y 100 jeringas prellenadas con solución 

inyectable siendo los cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 18 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE (4). 

Nombre Comercial: ENOXANORTH . 

Clasificación ATC: BO I ABOS . 

Indicación/es autorizada/s: PROFILAXIS DE LA TROMBOSIS VENOSA PROFUNDA Y 

DEL EMBOLISMO PULMONAR EN LOS SIGUIENTES CASOS: PACIENTES 

SOMETIDOS A CIRUGlA GENERAL U ORTOPEDlCA. PACIENTES POSTRADOS EN 

CAMA POR PATOLOGlAS AGUDAS COMO INSUFICIENCIA CARDIACA. 
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INSUFICIENCIA RESPIRATORIA. INFECCIONES GRAVES O ENFERMEDADES 

REUMATICAS TRATAMIENTO DE LA TROMBOSIS VENOSA PROFUNDA CON O 

SIN EMBOLISMO PULMONAR. PREVENCION DE LA FORMACION DE TROMBOS 

EN LA CIRCULACION EXTRACORPOREA DURANTE LA HEMODIÁLlSIS. 

PRIFILAXIS DE COMPLICACIONES ISQUEMICAS DE ANGINA INESTABLE Y DE 

INFARTO DE MIOCARDIO DE ONDA NO Q CON ADMINISTRACION 

CONCURRENTE DE ASPIRINA. 

Concentración/es: 80.0 MG de ENOXAPARINA SODlCA. 

Fórmula completa por unidad de fonna farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ENOXAPARINA SODlCA 80.0 MG. 

Excipientes: AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 0.8 ML. 

Origen del producto: Biológico 

Vía/s de administración: se 

Envase/s Primario/s: JERINGA PRELLENADA DE VIDRIO (1) C/ CIERRE Y VASTAGO 

ELASTOMERICO Y AGUJA ESTERIL EN BLISTER PELABLE 

Presentación: l. 2, 5, 10, 25, 50 Y 100 jeringas prellenadas con solución inyectable siendo los 

cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 1,2,5, 10,25,50 Y 100 jeringas prellenadas con solución 

inyectable siendo los cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 18 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 oc. 

{ 1('diCión de expendio: BAJO RECETA. 
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Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE (5). 

Nombre Comercial: ENOXANORTH . 

Clasificación ATC: BOl AB05 . 

Indicación/es autorizada/s: PROFILAXIS DE LA TROMBOSIS VENOSA PROFUNDA Y 

DEL EMBOLISMO PULMONAR EN LOS SIGUIENTES CASOS: PACIENTES 

SOMETIDOS A CIRUGIA GENERAL U ORTOPEDICA. PACIENTES POSTRADOS EN 

CAMA POR PATOLOGIAS AGUDAS COMO INSUFICIENCIA CARDIACA, 

INSUFICIENCIA RESPIRATORIA, INFECCIONES GRAVES O ENFERMEDADES 

REUMATICAS TRATAMIENTO DE LA TROMBOSIS VENOSA PROFLINDA CON O 

SIN EMBOLISMO PULMONAR. PREVENCION DE LA FORMACION DE TROMBOS 

EN LA CIRCULACION EXTRACORPOREA DURANTE LA HEMODIÁLISIS. 

PRIFILAXIS DE COMPLICACIONES ISQUEMICAS DE ANGINA INESTABLE Y DE 

INFARTO DE MIOCARDIO DE ONDA NO Q CON ADMINISTRACION 

. CONCURRENTE DE ASPIRINA. 

Concentración/es: 100.0 MG de ENOXAPARlNA SODICA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ENOXAPARINA SODICA 100.0 MG. 

Origen del producto: Biológico 

Víals de administración: SC 

Envase/s Primario/s: JERINGA PRELLENADA DE VIDRIO (1) C/ CIERRE y VASTAGO 

ELASTOMERICO y AGUJA ESTERIL EN BLISTER PELABLE 

• 
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cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 1, 2, 5, 10, 25, 50 Y 100 jeringas prellenadas con solución 

inyectable siendo los cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 18 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN W: 
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ANEXO 11 

TEXTO DEULOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT N° 

17 63 



PROYECTO DE ROTULO 
Contenido: 1 Jeringa p~lenada conteniendo 0,2 mi de solución 

FORMULA: 

"ENOXANORTH" 
ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable Subcuténea 20 rngIO,2 mi 
VENTA BAJO RECETA 

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

POSOLOOIA: 
Ver prospecto interno. 

CONSERVACION: 
Conservar eJ producto temperatura ambiente menor a 30° e 

Industria Argentinl 

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 NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MÉDICA. 
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
NI~OS. 

-Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud" 

Certificado N° 

pirectora Ttenica: Dra. Mónica P- Buttl- Bioqulmica - farmacéutica 

Laboratorios NORTHIA SACIFIA - Madero 135 - (C1408BRA) - Buenos Aires - Argentina. 

Fecha de vencimiento: 
Partida N° 

se presentan r6tulos de este mismo tenor para envases conteniendo 2 y 5 jeringas 

laboratorios NOf'thla S.ALl.J'J:.A. 
Madero 135/t66 - C1408BRA Buenos Aires - Argeiltlna • Tel: (54-U) 4016-4200 - Fax; 



PROYECTO DE ROTULO 
Contenido: 1 Jeringa prellenada conteniendo 0,4 mi de solución 

FÓRMUV<: 

"ENOXANORTH" 
ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable Subcutánea 40 mglO,4 mi 
VENTA BAJO RECETA 

Cada jeringa prellenada de 40 mg (4.000 UI de fador antl-Xa) contiene: 
Enoxaparina Sódica 40 mg 
Agua para uso inyectables e.S.p. 0,4 mi 

POSOLOOIA: 
Ver prospecto interno. 

CONSERVACiÓN: 
Conservar el producto temperatura ambiente menor a 30° e 

Industria Argentina 

No refrigerar ni congelar. los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosts. Desechar 
toda porción no usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de 
vencimiento indicada en el envase. 

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA M~DICA, 
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
NIAos. 

-Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud-

Certificado NO 

Directora Técnica: Ora. Mónica P- Butti - Bioqulmica - Fannacéutica 

Laboratorios NORTHIA SACIFIA - Madero 135 - (C1408BRA) - Buenos Aires - Argentina. 

Fecha de vencimiento: 
Partida N° 

se r6tulos este mismo tenor para envases 
I 

ubar_torios Narth .. $.A.C.I ... oI.A. 

:]m. 

Madero 135/166 . Cl408BAA Buenos Aires - Argentina' Tel: (54-11) 4016-4200 - Fax~ (54-11) 



PROYECTO DE RÓTULO 
Contenido: 1 Jeringa prellenada conteniendo 0,6 mi de solución 

FÓRMULA: 

"ENOXANORTH" 
ENOXAPARINA SÓDICA 

SoluciOO Inyectable Subcuténe. 60 mglO,6 mi 
VENTA BAJO RECETA 

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

POSOLOGIA: 
Ver prospecto intemo. 

CONSERVACiÓN: 
Conservar el producto temperatura ambiente menor 8 30· e 

Industria Argentina 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar 
toda porción no usada del producto. No usar este medicamento despu6s de la fecha de 
vencimiento indicada en el envase. 

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA M~DICA. 
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
NI~OS. 

"Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud-

Certificado N° 

Directora Técnica: Dra. Mónica P- Butti - Bioqulmica - Farmacéutica 

Laboratorios NORTHIA SACIFIA - Madero 135 - (C1408BRA) - Buenos Alres - Argentina. 

Fecha de vencimiento: 
Partid. N° 

rótulos de este tenor para envases conteniendo 2 y 5 jeringas 
mi 

uborlltorlOl Northl. 5.A.C.l.F.I.A. 
Madero 135/166· C14088RA Buenos Aires - Argentina· Tal: (54-11) 4016-4200 - fax: 



PROYECTO DE ROTULO 
Contenido: 1 Jeringa prellenada conteniendo 0,8 mi de solución 

FORMULA: 

"ENOXANORTH" 
ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable Subcutánea 80 mglO.8 mi 
VENTA BAJO RECETA 

j 

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

POSOLOGIA: 
Ver prospecto interno. 

CONSERVACION: 
Conservar el producto temperatura ambiente menor a 3QO e 

~. :' 

j B 31 

Industria Argentina 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar 
toda porción no usada del produdo. No usar este medicamento después de la fecha de 
vencimiento indicada en el envase, 

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA. 
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
Nlflos. 

~Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud" 

Certificado N° 

Directora Técnica: Dra. Monica P- Butti - Bioqufrnica • Farmacéutica 

Laboratorios NORTHIA SACIFIA - Madero 135 - (Cl408BRA) - Buenos Aires - Argentina. 

Fecha de vencimiento: 
Partida N° 

También se presentan rótulos de este mismo lenor para envases 
mi 

LllborHori_ Northl. S.A.C.I.F.I.A. 
Madero 135/188· Cl408BRA Buenos Aires I - Tel: (54-U) 4018-4200 - Fax: (54-11) 



PROYECTO DE ROTULO 
Contenido: 1 Jeringa prellenada conteniendo 1,0 mi de solución 

FÓRMULA: 

"ENOXANORTH" 
ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable Suba.Jtjnea 100 mg/1,0 mi 
VENTA BAJO RECETA 

, '716 7 1 j ] 

Industria Argentina 

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

POSOLOGIA: 
Ver prospecto interno. 

CONSERVACiÓN: 
Conservar el producto temperatura ambiente menor a 300 e 
No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar 
toda porción no usada del producto. No usar este medicamento despu6s de la fecha de 
vencimiento indicada en el envase. 

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MIODICA 
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
NII'lOS, 

~EspeciaJidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud-

Certificado N° 

DirectOra Técnica: Ora. Mónica P- Butti - Bioquimica - Farmacéutica 

Laboratorios NORTHIA $ACIFIA - Madero 135 - (C1408BRA) - Buenos Aires - Argentina. 

Fecha de vencimiento: 
Partida N° 

También se presentan rótulos de tenor para envases 
I . mi 

D ... · 

~bor.tort_ Northla S.A.CoI.F.leA. 
Madero 135/188 • C14088RA Buenos Aires - Al'Q8tltlna - Te!: (54-U) 4018-4200 - Fax: (54-U) 
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PROYECTO DE ROTULO 
Contenido: 10 Jeringas prellenadas conteniendo 0.2 mi de solución 

FORMULA: 

"ENOXANORTH" 
ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable Subcutinea 20 mglO,2 mi 
VENTA BAJO RECETA 

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 mi 

POSOLOGIA: 
Ver prospecto interno. 

CONSERVACION: 
Conservar el producto temperatura ambiente menos a 30~ e-

Industria Argentina 

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 NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA M~DICA. 
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
Nllilos. 

"Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud" 

Certificado N° 

Directora Técnica: Dra. Mónica P- Buttl- Bioqulmica - Farmacéutica 

Laboratorios NORTHIA SACIFIA - Madero 135 - (C1408BRA) - Buenos Aires - Argentina. 

Fecha de vencimiento: 
Partida ND 

este para envases 

lAIboratorlos Northla $.A.C.I.F.LA. 
Madero 135/166 - Cl408BRA Buenos Aires - Argentina - Tel: (54-11) 4016-4200 - Fax: 



PROYECTO DE ROTULD 
Contenido: 10 Jeringas prellenadas conteniendo 0.4 mi de solución 

FORMULA: 

"ENOXANORTH" 
ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable Subcutánea 40 mglO.4 mi 
VENTA BAJO RECETA 

Cada jeringa prellenada de 40 mg (4.000 UI de fador anti-Xa) contiene: 
Enoxaparina Sódica 40 mg 
Agua para uSO inyectabtes e.S.p. 0,4 mi 

POSOlOGIA: 
Ver prospecto interno. 

CONseRVACióN: 
Conservar el producto temperatura ambiente menos a 30· c.. 

Industria Argentina 

No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar 
toda porciOO no usada del producto. No usar este medicamento después de la fecha de 
vencimiento indicada en el envase. 

USO exCLUSIVO HOSPITALARIO 

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA. 
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA 'DEL ALCANCE DE lOS 
NIRos. 

"Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud" 

Certificado N° 

Directora Técnica: Dra. Mónica p. Butti - Bioqulmica - Farmacéutica 

Laboratorios NORTHIA SACIFIA - Madero 135 - (Cl408BRA) - Buenos Airas - Argentina. 

Fecha de vencimiento: 
Partida N° 

para envases 

Lllborlltol1ot: Northl. S.A.C.I ... .I.A. _D 
Madero 135/166 • C1408BRA Buenos Aires - Argentina· Tal: (54-11) 4016-4200 - fax: (:i4"-'il.) 



PROYECTO DE RÓTULO 
Contenido: 10 Jeringas prellenadas conteniendo 0,6 mi de solución 

FÓRMULA; 

"ENOXANORTH" 
ENOXAPARlNA SÓDICA 

Solución Inyectable Subcutánea 60 mg/O.6 mi 
VENTA BAJO RECETA 

Cada jeringa prellenada de 60 mg (6.000 UI de fador anti-Xa) contiene: 
Enoxaparina Sódica 60 mg 
Agua para uso inyedables e.s.p. 0.6 mi 

POSOLOGIA; 
Ver prospecto intemo, 

CONSERVACióN; 
Conservar ea producto temperatura ambiente menos a 3<r e-

Industria Argentina 

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 NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA. 
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
Nlflos. 

-Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud" 

Certificado N° 

Directora Técnica: Dra. Mónica p. Buttl- Bioqufmica - Farmac6utica 

Laboratorios NORTHIA SACIFIA • Madero 135 - (C1608BRA) - Buenos Aires - Argentina. 

Fecha de vencimiento: 
Partida NQ 

para envases 

Lllbor.tort~ Northl. S.A.,CoI.f.I,A. 
Maclero 135/166 - C160eeRA Buenos Aires - Argentlna - Tel: (56-11) 6016-6200 - Fax; 
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PROYECTO DE ROTULO 
Contenido: 10 Jeringas preUenadas conteniendo 0,8 mi de solución 

FÓRMULA: 

"ENOXANORTH" 
ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable Subcutane. BO mg/O,B mi 
VENTA BAJO RECETA 

Cada jeringa prellenada de BO mg (8.000 Uf de factor anti-Xa) contiene: 
Enoxaparina Sódica 80 mg 
Agua para uso inyectables e.s.p. 0,8 mi 

POSOLOOIA: 
Ver prospecto intemo. 

CONSERVACiÓN: 
Conservar el producto temperatura ambiente menos a 30" e-

Industria Argentina 

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 NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MÉDICA. 
MANTENER ESTE y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
Nlf;los. 

"Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud" 

Certificado N° 

Qirectora Técnica: Ora. Mónica P- Sutti - Bioqufmica - Farmacéutica 

Laboratorios NORTHIA SACIFIA - Madero 135 - (C1608BRA) - Buenos Airea - Argentina. 

Fecha de vencimiento: 
Partida N° 

para envases 

Lllboratorlos Northl. S.A.C.I.".!.A. 
Madero 135/166 - C16086AA 8uel'105 Aires - ArgentiniJ' Te!: (56-11) 6016-6200 - Fax: (56-11) 6662-7975 



PROYECTO DE RÓTULO 
Contenido: 10 Jeringas prellenadas conteniendo 1,0 mi de solución 

FÓRMULA: 

"ENOXANORTH" 
ENOXAPARINA SÓDICA 

Solución Inyectable Subcuténea 100 mgl1 ,O mi 
VENTA BAJO RECETA 

mNORJHIA· 

Indusbia Argentina 

Cada jeringa prellenada de 100 rng (10.000 UI de factor an1i-Xa) contiene: 
Enoxaparina Sódica 100 mg 
Agua para uso inyectables e.s.p. 1,0 mi 

POSOLOGIA: 
Ver prospecto interno. 

CONSERVACiÓN: 
Conservar el producto temperatura ambiente menos a 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 HOSPtTALARIO 

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA M~OICA. 
MANTENER ESTE Y TODOS lOS MEOICAMENTOS FUERAOEL AlCANCE DE lOS 
Nlllos. 

-Especialidad medicinal autorizada por el Ministeno de Salud" 

Certificado N° 

Directora Técnica: Dra. M6ntca P- Butti - Bioqufmica - Farmacéutica 

Laboratorios NORTHIA SACIFIA - Madero 135 - (C16088RA) - Buenos Aires - Argentina. 

Fecha de vencimiento: 
Partida N° 

para envases 

Laborlltoria. Northla S.A.C.I.P.J.A. 
Madero 135/166 - Cl608BRA Buenos Aires - Argentinill - Te!: (56-U) 6016-6200 - fax: (56-U) 
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PROYECTO DE PROSPECTO 
Industria Argentina Venta Bajo Receta 

FÓRMULA 

"ENOXANORTH" 
ENOXAPARINA SÓDICA 
Solución Inyectable subcutánea 

Cada jeringa pr~lenada de 20 mg (2.000 UI ele factor anti-Xa) c:ontiene: 
Enoxaparina Sódica 20 mg 
Agua para uso inyectables e.$.p. 0,2 mi 

Cada jeringa prellenada de 40 mg (4.000 UI de fador anti-Xa) contiene: 
Enoxaparina Sódica 40 mg 
Agua para uso inyecta~es e.s.p. 0,4 mi 

Cada jeringa prellenada de 60 mg (6.000 UI de factor anli-Xl) contiene: 
Enoxaparina Sódica 60 mg 
Agua para uso Inyectables c.s.p. 0,6 mi 

Cada jeringa prellenada de 80 mg (8.000 UI de factor anti-xa) contiene: 
Enoxaparina S6dk;a 80 mg 
Agua para uso inyectables e.s.p. 0,8 mi 

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

ACCiÓN TERAPÉUTICA 
Heparins de bajo peso molecular con acción anUtromb6tica. 

INDICACIONES 
Profilaxis de la trombosis venoaa profunda y del em~jsmo pulmonar en los siguientes casos: 

Pactentes sometidos a cirugía general u ortopédica. 
Pacientes postrados en cama por patologías agudas como insuficiencia cardíaca •. 'in8IufK;en<:lt 
respiratoria, infecciones graves o enfermedades reumáticas. 

Tratamiento de la trombosis venosa profunda con o sin embolismo pulmonar. 
Prevenci6n de la formaci6n de trombos en la circulación extracorp6rea durante la hemodiállsis. 

'--borIItorlo. Northia 5.A.C.I.F.I.A. 
Madero 135/166 • C1408SRA Buenos Alres -

Dm. 

• Te!: (54-11) 4016-1200 - Fax: (54·11) 4642·7975 



Profilaxis de complicaciones isquémicas de angina inestable y de infarto de miocardio de onda 
con administración concurrente de aspirina. 

Acción Farmacológica: 
La Enoxaparina Sódica es una heparina de bajo peso molecular (peso molecular medio:4.500 daIIOl!) 
que tiene propiedades antitrombóticas. 
En humanos, la Enoxaparina administrada a una dosis de 1,5 mglk:g por vis subcutánea se cal'8CIe~
za por una elevada actividad anti-Factor Xa y una baja actividad anti-Factor lIa o antitrombina. 

Fann.coclnétlca: 
Absorción. Cuando se administra Enoxaparina Sódica por vía subcutánea, la biodisponibilidad al>.olll
ta banda en la actividad anti-Xa es de aproximadamente el 100%. 
El volumen de inyección y la concentración de la dosis (en el rango de 100 a 200 mg/ml) no "te.et • ., 
los parámetros fannacocinéticos. 

La méxima actividad anti-factor Xa y antitrombina (snti-factor lIa) se presentan de 3 a 5 hOlra. de.p'I~. 
de la inyección subcutánea de Enoxaparina. 
La farmacocinética de Enoxaparina es lineal sobre los rangos de dosis recomendadas. 
La variabilidad ¡ntra e interpacientes es baja. 
Después de la administración subcutánea repetida de 40 mg una vez al dla y ele reglmenes de 
mglkg una vez al dia en voluntarios sanos, al •• tado d. equilibrio dinámico se alcanza .n .1 dla 2 
una proporción de exposición promedio alrededor del 15 % más alta que después de una dosis 
Después de la administración subcutánea repetida del regimen de 1 mglkg dos veces al dia, el , .. ti',*, 
de equilibrio dinámico se alcanza a partir del dla 4 con exposición promedio un 65 % más alta 
después de la dosis única y niveles promedio pico y estables promediO de alrededor de 1,2 Y 
Ullml, respectivamente. 
Tomando como base la farmacoclnética de Enoxaparina Sódica, se considera esta diferencia en 
estado de equilibrio dentro del rango terapéutico. 
La actividad anti-lIa def plasma después de la administración subcutánea es aproximadamente 10 
ces más baja que la actividad anti-Xa. 

Distribución· El volumen de distribución de la actividad anti-factor xa de la Enoxaparina Sódica es 
aproximadamente de 4,3 litros, cercano al volumen sangufneo total. 

Metabolismo. La Enoxaparina Sódica es principalmente metabollzada en el hlgado por d •• uI1fat"ci/., 
y/o despolimerización a sustancias de peso molecular más bajo con potencia biológica muy . i 

Q .... 

LaboRtorlos Northlil S.A..C.I,f.I.A., 
Madero 135/166 - C1408BRA Buenos Aires - Argentina - Tel: (54·11) 4016·4200 - Fax: (54-11) 4642-7975 



Excred6n: La Enoxaparina Sódica es un fármaco de clearance bajo (aproximadamente el 10 % de 
dosis administrada) y la excreción renal total de fragmentos activos y no-activos es del 40 % de la 
sis administrada. 

Poblaciones Especiales: 
~: Se ha observado uns depuración plasmática ligeramente mayor en hombres que en mL'j""". 
Se considera que el peso corporal puede ser un factor contribuyente. 

Pacientes ancianos; El perfil farmacocinético de la Enoxaparina Sódica no difiere en pacientes 
nos respecto de los más jóvenes, cuando el funcionamiento renal es normal. 
No obstante dado que el funcionamiento renal puede disminuir en pacientes anclanos la d.'Pur~di~ 
plasmática de la Enoxaparina Sódica puede ser menor, constituyendo ésto una precaución. 

Pacientes con deterioro en el funcionamiento renal: En este caso puede presentarse una di.mir,u~l~ 
de la depuración plasmática de la Enoxaparina Sódica, lo cual depende del grado de deterioro del 
cionamiento renal. 
En pacientes con insuficiencia renal severa (depuración de creatinina < 30 ml/min), la r 
de la Enoxaparina Sódica puede aumentar hasta en un 65 % después de dosis subcutáneas 
de 40 mg diarios. 

Peso: Después de dosis subcutáneas de 1,5 mglkg diarios de Enoxaparina Sódica, el/vea 
Curva Promedio de la actividad anti-factor Xa es ligeramente mayor en estado de equilibrio en 
tarios sanos obesos (Indice de masa corporal 30-48 kg/m2) en comparaclón con sujetos de control 
obesos, mientras que el Area Bajo la Curva máxima no se modifica. 

Hemodiá!isis: En este caso se ha observado un ritmo de eliminación parecido al de la población 
trol pero un Area bajo la Curva dos veces mayor que en el grupo de control, administrando En"xs,p&,!
na Sódica por vla intravenosa en dosis única de 0,25 6 0,50 mglkg. 

PQSOLOGIAlDOSIFICACIÓN- MODO DE ADMINISTRACIÓN: 
Debe evaluarse cUnlcamente a todos los pacientes a fin de descartar trastomos hemomllgico8 
de la administración de ENOXANORTH inyectable. a menos que la medicación sea necesaria 
temente. 
Dado que los parámetros de la coagulación son inadecuados para el control de la adlvidad 
ENOXANORTH inyectable, no se requiere el control rutinario de los parámetros de la coagulación. 

POli. en adulto.: 
clNola abdominal: En este caso el riesgo de tromboembolismo es moderado. Se recomienda una 
sis de Enoxaparina Sódica de 20 a 40 mg una vez al dla administrada por inyección Subcuténea, 
biéndose administrar la dosis inicial 2 horas antes de la c1rugla. 

D .... 

Lllbor.torloa Northla 5.A.C.J.',J.A. 
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ciNa!a ortopédica: En este caso el riesgo de tromboembolismo es ano recomendándose una dosis 
Enoxaparina Sódica de 40mg una vez al dla inielando la administración 12 horas antes de la clrugla. 

Este tratamiento se indica generalmente por un periodo de 7 a 10 dlas. En algunos pacientes 
prolongarse. fundamentalmente si existe el riesgo de tromboembollsmo venoso y hasta que el pal::ielj
te sea dado de alta. 
Se ha demostrado. en eirugia ortopédica que es benefICioso seguir un tratamiento con 40 mg 
Enoxaparina Sódica. administrados una vez al dla durante 3 semanas a partir del tratamiento inicial. 

ji 

pacientes con riesgo de complicaciones i 
durante patologlas agudas se recomienda una dosis de Enoxaparina Sódica de 40 mg una vez I 
administrada por inyección Subcutánea. La duración usual de la administración es de 6 a 11 dial. 
Enoxaparina Sódica ha sido bien tolerada durante periodos de tratamiento de hasta 14 dlas en 
bas cllnlcas controladas. 

Angina inestable e infarto de miocardio onda no=Q: En pacientes con angina inestable o infarto 
miocardio onda no-Q, la dosis recomendada de Enoxaparina Sódica es de 1 mg/kg administrada 
vis Subcutánea cada 12 horas conjuntamente con terapia oral con aspirina (100 a 325 mg una vez 
día). El tratamiento con Enoxaparina SOdlca debe ser prescripto durante un mlnimo de 2 dlas y 
nuado hasta la estabilización clinica. Para minimizar el riesgo de hemorragia después de inslru,ne,!
taci6n vascular durante el tratamiento de la angina inestable, se recomienda seguir con exactitud 

intervalos recomendados entre la dosis de Enoxaparina Sódica. La cubierta del acceso :~:~~::~ 
inslrumentaciOn deberé quedar en su lugar durante 6 a 8 horas después de una dosis ele 
Sódica. La siguiente dosis programada deberé ser administrada no antes de las e a 8 horas 
de la remoción de la cubierta. El lugar del procedimiento deberá ser observado por signOl de 
rragia o formación de hematoma. La duración usual del tratamiento es de 2 a 8 dras. 
La Enoxaparina Sódica ha sido bien tolerada durante periodos de tratamiento de hasta 12 dfas 
pruebas elinieas controladas. 

Tratamiento de la trombosis YenO$a profynda con o sin embolismo pulmonar: 
Puede indicarse una dosis única de Enoxaparlna Sódica de 1,5 mglkg o bien una dosis de 1 
dos veces por dla 
En el caso de pacientes con complicaciones tromboembólicas se recomienda administrar una dosis 
Enoxaparína Sódica de 1 mg/kg dos veces por dla. 
El tratamiento se indica generalmente por un periodo promedio de 10 dlas. 
Cuando 8e constdere adecuado debe iniciarse el tratamiento anticoagulante oral. pero dd= •. ~be~~~;~:~:t 
se con la administración de Enoxaparina Sódica hasta lograr un efecto anticoagulante b 
dente intemacional de Normalización·RIN:2 1 3) 

Dm. 
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Prevención de la formación de trombO$ durante la hemodiálisis: 
En este caso se recomienda una dosis de 1 mglkg. 
En el caso de pacientes con atto riesgo de hemorragia, la dosis debe ser reducida a 0,5 mglkg 
acceso vascular doble o a 0,75 mglkg para acceso vascular único. 
Durante la diálisis se debe incorporar Enoxaparina Sódica en la linea arterial del circuito al cornio,uIb 
de la sesión. El efecto de esta dosis es habitualmente suficiente para una sesión de 4 horas. Sin 
bargo, si se encontraran anillos de fibrina (por ejemplo después de una Hsión mas larga que la 
tusl), se puede administrar otra dosis de 0,5 a 1 mgJkg. 

Pacientes con jnsuficiencja renal: 
Aunque no se recomienda ajustar la dosis en pacientes con deterioro renal moderado (depuración 
creatinina 30 - 50 mUmin) y leve (depuración de creatlnlna 50 - 80 mglmin), todo ese tipo de P8':ie'j
tes deberá ser cuidadosamente observado por signos y slntornas de hemorragia. 

En el caso de pacientes con insuficiencia Renal Severa (depuración de creatinina < 30 mUmin) 
aconsejan las siguientes dosis: 

Reglmenes de dosis para pacientes con insuficiencia renal severa (depuración de "" •• tiinir~ 
<3OmLJminuto) 

iI 
enfermedad agu-

do 

con 
venas profundas con o sin embolismo 
(administrada conjuntamente con 

i con 
bosis aguda de venas profundas con o sin embo
lismo pulmonar, (administrada conjuntamente 
conjuntamente con warfarina Sódica) 

Laborator .. Northla S."'.C.I.F.I.A. 
Madero 135/166 - C1408BRA Buenos Alres - - Tel: (54-11) 4016-4200 - Fax: (54-11) 4642·7975 



Admlnlatración: La Enoxaparina Sódica es una solución clara, in~ora a amarilla péllda, estéril, y 
igual que otros productos parentarales, deberá ser visualmente inspeccionado para detectar m,.tei~. 
particuladas y decoloraci6n antes de la administracl6n. 

La Enoxaparina Sódica debe ser administrada por Inyección Subcutánea. No debe ser ad,ninism.", 
por Inyecci6n Intramuscular. 

La Enoxaparina S6dica está destinada para uso bajo supervisión médica. 
Deberá proporcionarse un adecuado entrenamiento en la técnica de Inyección Subcutánea (con o 
asistencia de un dispositivo para inyectar). 

Técnica de inyección subcutánea: Los pacientes deben estar acostados y la Enoxaparina Sódica 
ser administrada por inyección Subcutánea profunda. Para evitar la pérdida de droga al usar ¡.,in' • .l 
preUenadas de 20 y 40 mg, no quitar las burbujas de aire de la jeringa antes de la inyección. 
nistraclón deberé ser alternada entre la pared abdominal anterolateral izquierda y derecha y la 
rolateral izquierda y derecha. Tocio el largo de la aguja deberá ser introducido en un pliegue 
sostenido entre el pulgar y Indice; el pliegue de piel deberá ser sostenido a través de la Inyeccl6n. 
ra minimizar el ardor, no frotar el lugar de la Inyección después de completar la aplicaci6n. 

CONTRAINDICACIONES: 
Hipersensibilidad a la Enoxaparina Sódica o a Heparina y sus derivados, Incluidas otras heparinas 
bajo peso molecular. 
Hemorragia activa importante, trastornos hemorrágico8 en general incluyendo accidente co' .. b'rov' .... 
cular hemorrágico reciente. 

ADVERTENCIAS: 
La Enoxaparina Sódica no está destinada para administración Intramuscular. 
La Enoxaparina S6dica. como toda heparina de bajo peso molecular no puede ser intercambiada 
dad por unidad) con otras heparinss convencionales ni de bajo peso molecular ya que difieren 
proceso de elaboración, distribución de peso molecular, actividades anti-Xa y 8nti-lIa, unidades, y 
siso Cada una de estas Heparinss tiene sus propias instrucciones de uso. 

La Enoxaparina Sódica debe ser administrada con extrema precaución en pacientes con historia 
trombocitopenia inducida por heparina. 

Hemorragia: La Enoxaparina Sódica, al igual que otros snticoagulantes, debe ser administrada 
extrema precaución en condiciones de riesgo de hemorragia aumentado, como endocarditis ba'cte,ri~
na, desórdenes hemorrágicos congénitos y adquiridos, enfermedad gastrointestinal ulcerativa activa 
angiodisplásica, infarto hemorrágico, o poco después de cirugía cerebral, de columna u 
o en pacientes tratados concomitante mente con inhibidores plaquetarios. 
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Anestesia espinal/peridural: Como con otros anticoagulantes, se han informado casos de ~.,m .• ton,~~ 
epidurales o espinales con el uso asociado de Enoxaparina Sódica y anestesia espinaVepldural o 
ci6n espinal, que pueden causar una parálisis prolongada o permanente. 
El riesgo de estos cuadros es mayor cuando se administran dosis de Enoxaparina Sódica su,,,,n,,,,,. JI 
40 mg una vez por dia, con el uso de catéteres permanentes o con la administraci6n concomitante 
drogas adicionales que afectan la hemostasis como los antiinflamatorios no esteroides (AINEs). 
El riesgo también aumenta con la punción lumbar traumétlca reiterada. 

A fin de disminuir este riesgo de aconseja efectuar la colocación y remoción del catéter 10 a 12 
después de la administración de dosis profilácticas para tromboembolia venosa profunda. En el 
de pacientes que estén recibiendo dosis más altas de Enoxaparina S6dtcs, se aconseja demorar 
tiempo (24 hs). No se debe administrar la dosis siguiente de Enoxaparlna Sódica hasta que 
transcurrido 2 hs desde la remoción del cat6ter. 
Si el médico decide administrar anticoagulantes durante la anestesia epiduraVespinal, debe .n,,:,~,r 
frecuentes monitoreos a fin de detectar cualquier signo o slntoma de deterioro neurológico como 
en la linea media de la espalda, déficit sensorial y motor (debilidad en los miembros inferiores) y 
función de intestino o vejiga. Oebe indicarse a los pacientes que ante estos sintomas avisen al 
co. 
Si se sospecha de signos y síntomas de hematoma espinal, debe corroborarse el diagnóstico 
en forma urgente el tratamiento, inclukfa la descompresión de la médula espinal. 

Trombocitopenia induclda por heDarina: 
La Enoxaparina Sódica debe ser administrada con gran precaución en pacientes con antecedentes 
trombocitopenia inducida por heparina con o sin trombosis 
El riesgo de trombocitopenia inducida por heparlna puede persistir durante varios arios, 
Las pruebas de agregación plaquetarla efectuadas in vitro tienen un valor predictivo limitado. 
Si el recuento de plaquetaa cae por debajo de los 100,OOO/mm3 la Enoxaparina Sódica debe ser 
continuada. 

Procedimientos percutáneos de revascularizaclón coronlilria: 
A fin de disminuir el riesgo de sangrado después de 108 procedimientos de revascularización du, .. n'¡¡' 
el tratamiento de la angina inestable el catéter Introductor debe quedar en el lugar durante 6 a 8 
después de la administración subcutánea de la Enoxaparina Sódica. 
No debe administrarse la siguiente dosis de Enoxaparina Sódica antes de las 6 a e ha. de la ren10ciójl 
del catéter introductor. 
Debe controlarse permanentemente el sitio de introducción del catéter a fin de detectar signos 
sangrado o de formación de hematomas 
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Mujeres embarazadas con válvulas cardiacas: El uso de la Enoxaparina Sódica para la trombop'r04-
laxis en mujeres embarazadas con válvulas cardiacas con prótesis mecánicas no ha sido ".:~:::;~~ 
mente estudiado. En un estudio clinico de mujeres embarazadas con válvulas cardiacas que 
ron Enoxaparina (1 mglkg dos veces por dla) para reducir el riesgo de tromboembolismo, 2 de 8 
res desarrollaron coágulos resultantes en bloqueo de la válvula y conducentes a muertes materna 
tetal. 
También ha habido informes aislados post·comercialización de trombosis de válvula en mujeres 
barazadas con válvulas cardiacas mientras recJbran Enoxaparina para la tromboprofilaxis. Las 
res con válvulas cardiacas con prótesis mdnieas pueden presentar mayor riesgo de trcmboelmb~ 
Itsmo durante el embarazo. y. cuando estén embarazadas, tienen un mayor porcentaje de pérdidas 
tales. abortos espontáneos y nacimientos prematuros. 

PRECAUCIONES; 
la Enoxaparina Sódica no debe ser mezclada con otras inyecciones o infusiones. 

La Enoxaparina Sódica debe ser administrada con precaución a pacientes con diatesis h::::~~~: 
hipertensión arterial no controlada o historia de ulceración gastrointestinal reciente, retinopatfa 
ca y hemorragia. 

La Enoxaparina Sódica debe ser administrada con precaución en pacientes da edad avanzada 
puedan presentar un retraso en la eliminación de la Enoxaparina. 

Si 8e presentan episodios tromboembóliCO$ a pesar de la profilaxis con Enoxaparina Sódica debe 
ciarse una tratamiento apropiado. 

yélvulas cardiacas con prótesis mecánicas: El uso de Enoxaparina Sódica no ha sido adocluacla"o"to 
estudiado para la tromboprofilaxis en pacientes con vélvulas cardiacas con prótesis mecénicaa. 
Se han informado casos aislados de trombosis de vétvulas prot'sicas mecánicas en pacientes 
habian recibido Enoxaparina para la tromboprofilaxis. La coexistencia de patologlas subyacentes 
insuficientes datos cllnicos limitan la evaluación de estos casos. 
Algunos de astos casos incluyeron mujeres embarazadas en quienes la trombosis de la vélvula corid~
jo a muertes maternas y fetales. Las mujeres embarazadas con válvulas cardiacas pro1ésicas 
oicas pueden presentar mayor riesgo de tromboembolismo. 

Hemorragias en ancianos: No se ha observado aumento de la tendencia al sangrado durante la 
niatración de Enoxaparina Sódica como profilaxis en este grupo da pacientes. 
Dado que los pacientes ancianoa(especialmente a partir de los 80 al'\08 de edad) pueden presentar 
mayor riesgo de complicackmes por sangrado se aconseja efectuar un cuidadoso control cllnlco. 

Dm. 

Labor.torlos NortIII. S.A..C.I.F.I ..... 
Madero 135/166 - C140SBRA Buenos Aires - Argentina - Tel: (54-11) 4016·4200 • Fax: (54-11) 4642-7975 

PArRlioNA 
A DERADO 

uilboratorios Nor1hia SACIFLt 



Pacientes con deterioro en el funcionamiento renal: En pacientes con insuftciencia renal, hay un 
mento en la exposición de Enoxaparina Sódica, lo cual aumenta el riesgo de sangrado. Tcx:los 
pacientes deben ser observados cuidadosamente por signos y slntomas de hemorragia, Dado que 
exposición de Enoxaparina Sódica está significativamente aumentada en pacientes con in.ufi(:i.rlci~ 
renal severa (depuración de creatinina < 30 ml/min), se recomienda ajustar la dosis para rangos 
dosaje terapéutico y profiláctico. No se recomienda ajustar la dosis en pacientes con deterioro 
moderado (depuración de creatinina 30-50 ml/min) y leve (depuración de creatinin. 50·80 mUmin). 

Pacientes con deterioro en el funcionamiento hepático: La Enoxaparina Sódica debe ser admilni.ll""j~ 
con precaUCión en este caso dado que no se dispone de datos de estudios cllnicos al respecto. 

pacientes de bajo peso: Se ha observado un aumento en la exposición de Enoxaparina Sódica 
dosis profilácticas (ajustadas no por peso) en mujeres de bajo peso « 45 kg) Y hombres de bajo 
« 57 kg). Tales pacientes deberán ser observados cuidadosamente por signos y slntomas de ho,."
rragia. 

Exámenes de laboratorio: Dado que el riesgo de trombocitopenia mediada por anticuerpos indlucid~ 
por heparina también existe con las heparinas de bajo peso motecular, se recomienda realizar recuell" 
tos de sangre completa periódicamente, incluyendo recuento de plaquetas, y tests de sangre oculta 
heces durante el curso del tratamiento con Enoxaparina Sódica. 
La trombocitopenia habitualmente se detecta entre los dlas 5 y 21 posteriores a la ¡nicicación del 
tamiento. 
Es aconsejable efectuar un recuento de plaquetas antes de iniciar el tratamiento y luego en int,.rv.lo~ 
regulares durante el tratamiento. 
Si se detecta una disminución significativa en el recuento de plaquetas (del 30 al 50% del valor 
cla) se recomienda suspender el tratamiento con Enoxaparina Sódica. 

La Enoxaparina Sódica no afecta la capacidad de conducir vehlculos u operar maquinarias. 

Interacciona medlcamentolas: 
A menos que sea realmente necesario, los agentes que pueden aumentar el riesgo de hemo,rra,gi~ 
deberán ser discontinuados antes de iniciar la terapia con Enoxaparina Sódica. Eltos agentes 
yen: anticoagulantes, tromboilticos, inhibidores plaquetari05 incluyendo el ácido aC8tilsalicflico, 
anticoagulantes antiplaquetarlos, incluidos los antagonistas de la glicoprotefna IIbfllla, salidlatos, 
NEs (incluyendo ketorolac), dipiridamol, sulfinpirazona, dextran 40, ticlopidina, clopidogrel y gl.'CO<:O.I~ 
coides sistémicos. 
Si la coadministraci6n es imprescindible, realizar un estrecho control cUnteo y de laboratorio. 

Carclnoqénesls. mUtaAán!!I •. deterioro de ,_ fertilidad: 
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No se han realizado estudios prolongados en animales para evaluar el potencial carcinogénico 
Enoxaparina. Enoxaparina no fue mutagénica en tests In vitro, incluyendo el test de Ames, el test 
mutaci6n retrospectiva de células linfoides en ratones, el test de aberración de cromosomas de i 
tos humanos. y el test de aberración cromos6mica de médula ósea de rata in vivo. 
La Enoxaparina Sódica no mostró efecto sobre la fertilidad o comportamiento reproductivo de ratas 
ambos sexos a dosis subcuténeas de hasta 20 mg/kg/dla 6 141 mglm2ldla. 
La máxima dosis de Enoxaparina Sódica en humanos en pruebas elln/cas fue de 2,0 mglkgldia 6 
78 rng/m2/dla (para un peso corporal promedio de 70 kg, altura de 170 cm y un área de 
corporal de 1,8 m2). 

Embarazo: 
En los estudios efectuados en animales no se comprobó ningún signo de fetotoxicidad ni de teratodl
nicidad inducidos por Enoxaparina Sódica. 
No se ha demostrado en Humanos que la Enoxaparina Sódica atraviese la barrera placentaria dU''8nlli 
el segundo trimestre del embarazo. No existe información respecto del primer y tercer trimestre. 

Dado que los estudios de reproducción en animales no saempre anticipan la respuesta en humanos, 
Enoxaparina Sódica debe ser administrada durante el embarazo solamente 51 es estrictamente 
sario. 

Uso dUrante la &a&tanela: 
Se desconoce si la Enoxaparina Sódica se excreta en la leche matema. La absorción de E",ox"pa,rirjlo 
Sódica por via oral es Improbable. 
Por precaución se aconseja evitar amamantar a las madres que reciban tratamiento con En,>x"pa,~
na durante el periodo de lactancia. 

V.O en pediatría: 
No se han establecido la seguridad y eficacia de Enoxaparina Sódica en pacientes pedlétricos. 

U.o en Rerlatrla: 
Se aconseja una cuidadosa atención a los intervalos de dosis y a las medicaciones conC()miitar,t'¡' 
(especialmente medicaciones antiplaQuetarias) .. 

REACCIONES ADVERSAS: 
Durante el tratamiento con Enoxaparina Sódica pueden presentarse las siguientes reacciones 
sas: 

Hemorragias: Pueden presentarse hemorragias, en algunos casos letales como las ~;~::~~~I¡~::~:t 
intracraneales cuando la administración se combina con otros factores de riesgo como I 
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gánicas con tendencia a sangrar, procedimientos invasivos o administración de medicamentos qu 
afectan la hemostasis. 
En caso de efectuarse una anestesia espinal o epidural o bien una puneión espinal en pacientes tr 
tados con Enoxaparina Sódica pueden presentarse hematomas medulares con complk:aciones neu 
lógicas. 

Trombocitopenia: Durante la administración de Enoxaparina Sódica inyectable puede presenta 
trombocitopenia leve, temporaria y asintomática. Se han informado algunos casos de tromboeitopen·' 
inmunoalérgica con trombosis y eventual complicación con infarto de 6rgano o isquemia de miembro 

Reacciones locales: Como consecuencia de la inyección subcutánea puede aparecer dolor, hemat 
ma y leve irritación local. Más raramente pueden presentarse nódulos inflamatorios en el sitio de la i 
yecdón (no son quistes con Enoxaparina), los cuales resuelven esponténeamente no requiriendo su 
pensión del tratamiento. 
Excepcionalmente puede presentarse necrosis cutánea en el sitio dela Inyección. Generalmente va 
precedidos por púrpura o placas eritematosas, infiltradas y dolorosas que obligan a discontinuar I 
tratamiento. 

Otras Reacciones: Pueden presentarse reacciones alérgicas cutáneas locales o sistémicas incluyend 
reacciones anafilácticas que en algunos casos pueden requerir la suspensión del tratamiento. Exce 
cionalmente puede presentarse vasculitis cutánea por hipersensibilidad. 

En algunos casos se han reportado aumentos de los niveles plasmáticos de las enzimas hepáticas 
de la concentraci6n de plaquetas en sangre, ambos reversibles. 

SOBREDOSIFICACION: 
La sobredosificación accidental con Enoxaparina Sódica por vfa intravenosa, extracorpórea o sube 
tánea puede producir complicacIones hemorrágicas. 
En caso de administración oral, aún en dosis muy altas es muy poco probable que la Enoxaparina S 
dica se absorba por esta vra. 

Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al hospital más cercano o comunicarse con I 8 cen
tros de toxicologla: 
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 962-6666J2247 
Hospital A. Posadas: (011) 654-6648/658-7777. 

Tratamiento orientativo inlclal d. la sObredoelficajón: 
El efecto anticoagulante de la Enoxaparina Sódica puede ser neutralizado por inyección intravenos· 
lenta de Protamina sulfato (solución al1 %). 

Labol"lltorlo. Nortlll. 5.A.C.I.F.I.A. 
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La dosis de Protamina sulfato deberé ser igual a la dosis de Enoxaparina Sódica inyedada: 1 mg 
Protamina sulfato deberé ser administrado para neutralizar 1 mg de Enaxaparina Sódica. si 
administración de la Enoxaparina S6dica fue efectuada en las 8 horas previas. 

Si la Enoxaparlna Sódica fue administrada més de 8 horas antes. debe administrarse una infusión 
0.5 mg de Protamina sulfato por cada miligramo de Enoxaparina Sódica. 
Este mismo esquema rige si es necesario una segunda dosis de Protamina sulfato. 

En todos los casos, la actividad anti-Factor xa de la Enoxaparina Sódica nunca es eo,mp,Iatl,mentel¡ 
neutralizada (méximo alrededor del 60 %). 

Debe tenerse particular cuidado para evitar la sobredosis de Protamina sulfato. 
La administración de Protamina sulfato puede causar severa hipotensión y reacciones anafilécticas. 
Dado que se han informado reacciones anafilécticas fatales, despu6s de la administraclón de 
mina sulfato, ésta debenl ser administrada solamente cuando se dispone de elementos para al 
miento del shock anafiléctico. 

PRESetiIACIONES 

ENOXANORTH 20 mg: Envases conteniendo 1, 2, 5, 10,25,50 Y 100 jeringas prellenadas corrte"ier'l 
do 0,2 mi de solución, siendo los cuatro úHimO$ para Uso exclusivo de hospitales. 

ENQMNORTH 40 mg: Envases conteniendo 1, 2, 5, 10,25,50 Y 100 jeringas prellenadas eor'to'rler'l 
do 0,4 mi de solución, siendo los cuatro úHimos para Uso exclusivo de hospitales. 

ENQXANORTH 60 mg: Envases conteniendo 1, 2, 5. 10, 25. 50 Y 100 jeringas prellenadas corrte"ie"-I; 
do 0.6 mi de solución, siendo los cuatro úlUmos para Uso exclusivo de hospitales, 

ENOXANORTH 80 mg: Envases conteniendo 1, 2, 5, 10, 25, 50 Y 100 jeringas prellenadas eo'rte"ie"" 
do 0,8 mi de solución, siendo los cuatro últimos para Uso exclusivo de hospitales. 

ENOXANORTH 100 mg: Envases conleniendo 1. 2, 5. 10.25. 50 Y 100 jeringB. prellenada. con!&-I' 
niendo 1 mi de solución, siendo los cuatro últimos para Uso exclusivo de hospitales. 

CONSEf!\IACI6N 
Conservar el producto temperatura ambienta menor a 30° C. 
No refrigerar ni congelar. Los envases de ENOXANORTH contienen una sola dosis. Desechar 
porción no usada del producto. No usar aste medicamento después de la fecha de vencimiento 
cada en el envase. 

DrA.. 
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MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NII'lOS 
"ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA", 

"Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud~ 

Certificado 

Directora T6cnica: Dra. Mónica P. Butti - Bioqulmica ~ Fannacéutlca 

Laboratorios Northia SAC.I.F.I.A 
Madero 135 (C1408BRA) 
capital Federal 
Buenos Aires 

Fecha de Revisión: . 
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"2010- AJ\lO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLlICIÓN DE MAYO" 

Ministerio de Salud 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N': 1-0047-0000-015917-08-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° J 7 6 3} de acuerdo a 

lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1. , por LABORATORIOS NORTHIA 

S.A.C.I.F.I.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales 

(REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: ENOXANORTH 

Nombre/s genérico/s: ENOXAPARINA SODICA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: MADERO 135/166, CIUDAD DE BUENOS AIRES Y ESTADOS 

UNIDOS 5105, TORTUGUITAS. PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE (1). 

Nombre Comercial: ENOXANORTH. 

Clasificación A TC: BO 1 AB05. 

Indicación/es autorizada/s: PROFILAXIS DE LA TROMBOSIS VENOSA PROFUNDA Y 

DEL EMBOLISMO PULMONAR EN LOS SIGUIENTES CASOS: PACIENTES 

# 
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SOMETIDOS A CIRUGIA GENERAL U ORTOPEDlCA. PACIENTES POSTRADOS EN 

CAMA POR PATOLOGIAS AGUDAS COMO INSUFICIENCIA CARDIACA. 

INSUFICIENCIA RESPIRATORIA. INFECCIONES GRAVES O ENFERMEDADES 

REUMATICAS TRATAMIENTO DE LA TROMBOSIS VENOSA PROFUNDA CON O 

SIN EMBOLISMO PULMONAR. PREVENCION DE LA FORMACION DE TROMBOS 

EN LA CIRCULACION EXTRACORPOREA DURANTE LA HEMODlÁLlSIS. 

PRIFILAXIS DE COMPLICACIONES ISQUEMICAS DE ANGINA INESTABLE Y DE 

INFARTO DE MIOCARDIO DE ONDA NO Q CON ADMINISTRACION 

CONCURRENTE DE ASPIRINA. 

Concentración/es: 20.0 MG de ENOXAPARINA SODICA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ENOXAPARINA SODlCA 20.0 MG. 

Excipientes: AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 0.2 ML. 

Origen del producto: Biológico 

Vía/s de administración: SC 

Envasels Primario/s: JERINGA PRELLENADA DE VIDRIO (1) CI CIERRE Y VASTAGO 

ELASTOMÉRICO Y AGUJA ESTERIL EN BLISTER PELABLE. 

Presentación: 1, 2, 5, 10, 25, 50 Y 100 jeringas prellenadas con solución inyectable siendo los 

cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 1, 2, 5, 10, 25, 50 Y 100 jeringas prellenadas con solución 

inyectable siendo tos cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

eríodo de vida Útil: 18 meses 
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Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE (2). 

Nombre Comercial: ENOXANORTH . 

Clasificación ATC: BOl AB05 . 

Indicación/es autorizada/s: PROFILAXIS DE LA TROMBOSIS VENOSA PROFUNDA Y 

DEL EMBOLISMO PULMONAR EN LOS SIGUIENTES CASOS: PACIENTES 

SOMETIDOS A CIRUGIA GENERAL U ORTOPEDlCA. PACIENTES POSTRADOS EN 

CAMA POR PATOLOGIAS AGUDAS COMO INSUFICIENCIA CARDIACA, 

INSUFICIENCIA RESPIRATORIA, INFECCIONES GRAVES O ENFERMEDADES 

REUMATlCAS TRATAMIENTO DE LA TROMBOSIS VENOSA PROFUNDA CON O 

SIN EMBOLISMO PULMONAR. PREVENCION DE LA FORMACION DE TROMBOS 

EN LA CIRCULACION EXTRACORPOREA DURANTE LA HEMODlÁLISIS. 

PRIFlLAXIS DE COMPLICACIONES ISQUEMICAS DE ANGINA INESTABLE Y DE 

INFARTO DE MIOCARDIO DE ONDA NO Q CON ADMINISTRACION 

CONCURRENTE DE ASPIRINA. 

Concentración/es: 40.0 MG de ENOXAPARINA SODlCA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ENOXAPARINA SODlCA 40.0 MG. 

Excipientes: AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 0.4 ML. 

Origen del producto: Biológico 

I 
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Vía/s de administración: SC 

Envase/s Primario/s: JERINGA PRELLENADA DE VIDRIO (1) C/ CIERRE y VASTAGO 

ELASTOMÉRICO y AGUJA ESTERIL EN BLISTER PELABLE 

Presentación: 1, 2, 5, 10. 25, 50 Y 100 jeringas prellenadas con solución inyectable siendo los 

cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: l. 2, 5, 10, 25, 50 Y 100 jeringas prellenadas con solución 

inyectable siendo los cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 18 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE (3), 

Nombre Comercial: ENOXANORTH . 

Clasificación ATC: BOl AB05 . 

Indicación/es autorizadals : PROFILAXIS DE LA TROMBOSIS VENOSA PROFUNDA Y 

DEL EMBOLISMO PULMONAR EN LOS SIGUIENTES CASOS: PACIENTES 

SOMETIDOS A CIRUGIA GENERAL U ORTOPEDlCA. PACIENTES POSTRADOS EN 

CAMA POR PATOLOGIAS AGUDAS COMO INSUFICIENCIA CARDIACA, 

INSUFICIENCIA RESPIRATORIA, INFECCIONES GRAVES O ENFERMEDADES 

REUMA TlCAS TRATAMIENTO DE LA TROMBOSIS VENOSA PROFUNDA CON O 

SIN EMBOLISMO PULMONAR. PREVENCION DE LA FORMACION DE TROMBOS 

LA CIRCULACION EXTRACORPOREA DURANTE LA HEMODIÁLlSIS. 

] 
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PRIFILAXIS DE COMPLICACIONES ISQUEMICAS DE ANGINA INESTABLE Y DE 

INFARTO DE MIOCARDIO DE ONDA NO Q CON ADMINISTRACION 

CONCURRENTE DE ASPIRINA. 

Concentración/es: 60.0 MG de ENüXAPARINA SODICA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ENOXAPARINA SODlCA 60.0 MG. 

Excipientes: AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 0.6 ML. 

Origen del producto: Biológico 

Víals de administración: se 

Envase/s Primario/s: JERINGA PRELLENADA DE VIDRIO (1) C/ CIERRE y VASTAGO 

ELASTOMÉRICO y AGUJA ESTERIL EN BLISTER PELABLE 

Presentación: 1,2,5,10,25,50 Y 100 jeringas prellenadas con solución inyectable siendo los 

cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 1,2,5, 10.25,50 Y 100 jeringas prellenadas con solución 

inyectable siendo los cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 18 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE (4). 

Nombre Comercial: ENOXANORTH . 

Clasiticación ATC: BOl AB05 
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Indicación/es autorizada/s: PROFILAXIS DE LA TROMBOSIS VENOSA PROFUNDA Y 

DEL EMBOLISMO PULMONAR EN LOS SIGUIENTES CASOS: PACIENTES 

SOMETIDOS A CIRUGIA GENERAL U ORTOPEDICA. PACIENTES POSTRADOS EN 

CAMA POR PATOLOGIAS AGUDAS COMO INSUFICIENCIA CARDIACA, 

INSUFICIENCIA RESPIRATORIA, INFECCIONES GRAVES O ENFERMEDADES 

REUMATICAS TRATAMIENTO DE LA TROMBOSIS VENOSA PROFUNDA CON O 

SIN EMBOLISMO PULMONAR. PREVENCION DE LA FORMACION DE TROMBOS 

EN LA CIRCULACION EXTRACORPOREA DURANTE LA HEMODlÁLISIS. 

PRIFILAXIS DE COMPLICACIONES ISQUEMICAS DE ANGINA INESTABLE Y DE 

INFARTO DE MIOCARDIO DE ONDA NO Q CON ADMlNISTRACION 

CONCURRENTE DE ASPIRINA. 

Concentración/es; 80.0 MG de ENOXAPARINA SODICA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s; ENOXAPARINA SODICA 80.0 MG. 

Excipientes; AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 0.8 ML. 

Origen del producto: Biológico 

Vía/s de administración: se 

Envase/s Primario/s; JERINGA PRELLENADA DE VIDRIO (1) C/ CIERRE Y VASTAGO 

ELASTOMÉRICO Y AGUJA ESTERIL EN BLISTER PELABLE 

Presentación: 1,2,5, 10,25,50 Y 100 jeringas prellenadas con solución inyectable siendo los 

cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

¡tenidO por unidad de venta: 1, 2, 5, lO, 25, 50 Y 100 jeringas prellenadas con solución 
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inyectable siendo los cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 18 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE (5). 

Nombre Comercial: ENOXANORTH. 

Clasificación ATC: BOl AB05 . 

Indicación/es autorizada/s: PROFILAXIS DE LA TROMBOSIS VENOSA PROFUNDA Y 

DEL EMBOLISMO PULMONAR bN LOS SIGUIENTES CASOS: PACIENTES 

SOMETIDOS A CIRUGIA GENERAL U ORTOPEDICA. PACIENTES POSTRADOS EN 

CAMA POR PATOLOGIAS AGUDAS COMO INSUFICIENCIA CARDIACA, 

INSUFICIENCIA RESPIRATORIA, INFECCIONES GRAVES O ENFERMEDADES 

REUMATICAS TRATAMIENTO DE LA TROMBOSIS VENOSA PROFUNDA CON O 

SIN EMBOLISMO PULMONAR. PREVENCION DE LA FORMACION DE TROMBOS 

EN LA CIRCULACION EXTRACORPOREA DURANTE LA HEMODlÁLISIS. 

PRIFILAXIS DE COMPLICACIONES ISQUEMICAS DE ANGINA INESTABLE Y DE 

INFARTO DE MIOCARDIO DE ONDA NO Q CON ADMINISTRACION 

CONCURRENTE DE ASPIRINA. 

Concentración/es: 100.0 MG de ENOXAPARrNA SODICA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

G nérico/s: ENOXAPARINA SODlCA 100.0 MG. 
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Origen del producto: Biológico 

Víals de administración: SC 

Envase/s Primario/s: JERINGA PRELLENADA DE VIDRIO (1) C/ CIERRE y VASTAGO 

ELASTOMÉRICO y AGUJA ESTERIL EN BLISTER PELABLE 

Presentación: 1, 2, 5, 10, 25, 50 Y 100 jeringas prellenadas con solución inyectable siendo los 

cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 1,2,5, 10,25,50 y 100 jeringas prellenadas con solución 

inyectable siendo los cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 18 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. , 555t'7 
Se extiende a LABORATORIOS NORTHIA SA.C.LF.LA. el Certificado N° _____ , 

en la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de t O ABR 201De 

siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICiÓN (ANMAT) N°: 


