FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Decipara Forte 90 mg (9.000 U1)/0,6 ml jeringas
Decipara Forte 120 mg (12.000 UI)/0,8 ml jeringas

Decipard Forte1l50 mg (15.000 Ul)/1ml jeringas

2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA
Decipar® Forte 90 mg (9.000 U1)/0,6 ml jeringas
Cada jeringa precargada contiene:

- Enoxaparina (D.C.1.) sodica: 90 mg (equivalente a 9.000 UI)*
- Agua para preparaciones inyectables c.s.p. 0,6 ml

Decipar® Forte 120 mg (12.000 U1)/0,8 ml jeringas
Cada jeringa precargada contiene:

- Enoxaparina (D.C.I.) sddica: 120 mg (equivalente a 12.000 Ul)*
- Agua para preparaciones inyectables c.s.p. 0,8 ml

Decipara Forte 150 mg (15.000 Ul)/1 ml jeringas
Cada jeringa precargada contiene:

- Enoxaparina (D.C.l.) sodica: 150 mg (equivalernte a 15.000 Ul)*
- Agua para preparaciones inyectables c.s.p. 1 ml

* Vdorada frente d primer estandar internaciond OMS, para heparina de bajo peso molecular
(HBPM), con e método anti-Xa amidolitico con sustratos especificos y utilizando € patron
intemaciona LMWHSs (NIBSC)

La concentracidn de enoxaparina en estas presentaciones es de 150 mg/ml.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable contenida en jeringas precargadas



4. DATOSCLINICOS

4.1. Indicacionesterapéuticas

- Tratamiento de latrombosis venosa profunda establecida (con o sin embolia pulmonar)
- Prevencion de la coagulacion en € circuito de circulacion extracorporea en la hemodidlisis.

4.2. Posologia y forma de administracién

Advertencia

Las diferentes heparinas de bajo peso molecular no son necesariamente equivalentes. En
consecuencia, se debe respetar la dosificacion y el modo de empleo especifico de cada una de
estas especialidades farmacéuticas.

Un miligramo de enoxaparina tiene una actividad anti-Xa de 100 Ul, aproximadamente.

Tratamiento de la trombosis venosa profunda establecida:

Decipar Forte esta indicado para la pauta posolégica de 1,5 mg (150 Ul) por kg de peso a dia En
pacientes con trastornos tromboembadlicos complicados se recomiendala dosis de 1 mg (100 Ul) por kg
de peso de enoxaparina dos veces ad dia. La duracion del tratamiento es, generamente, de 10 dias.
Salvo contraindicacion expresa, debe iniciarse tratamiento anticoagulante por via ord |o antes posible y
continuar € tratamiento con enoxaparina hasta que se haya alcanzado € efecto anticoagulante
terapéutico (2 a3 de INR).

Prevencion de la coagulacion en €l circuito de cir culacién extracor pérea en la hemodidlisis:

- Enlos pacientes sometidos a sesiones de hemodidlisis repetidas, la prevencidn de la coagulacion en
d circuito de circulacion extracorporea se obtiene inyectando unadosis de 0,6 a1 mg/kg (60 - 100
Ul/kg) en b linea arterid de circuito de didiss, d comienzo de la sesion [0,8 a1 mg (80 - 100
Ul/kg) para los casos de flujos bajos, unipuncién, o didisis superior a4 horas]. En genera, paraun
paciente tipo de unos 60 kg de peso, una dosis de 40 mg (4000 U1) es eficaz y bien tolerada. En
caso de aparicion de anillos de fibring, se practicara una nueva inyeccién de 0,5 a 1 mg/kg (50 -
100 Ul/kg), en funcion del tiempo que reste hasta el final de ladidisis.

- En pacientes de ato riesgo hemorragico (en particular didlisis pre o post-operatorias), 0 que
presenten un sindrome hemorrégico en evolucion, las sesiones de didisis se podran efectuar
utilizando una dosis de 0,4 - 0,5 mg/kg (40 - 50 Ul/kg) (bipuncién) o de 0,5 - 0,75 mg/kg (50 - 75
Ul/kg) (unipuncion).

Observaciones gener ales:

Las jeringas precargadas estan listas para su empleo y no deben ser purgadas antes de lainyeccion.



Ancianos; en los ancianos no se necesita ningin guste posoldgico (ver 5.2. Propiedades
farmacocinéticas).

Nifios: la seguridad y |a eficacia de la enoxaparina en nifios no han sido establecidas.

Insuficiencia renal y hepatica: en estos pacientes no se necesita ninglin gjuste posol dgico alas dosis
usadas en la profilaxis (ver 5.2. Propiedades farmacocinéticas).

Formade administracion:

El paciente deberd estar en dectbito supino y la administracion de enoxaparina debe ser realizada
mediante inyeccion subcuténea profunda, normamente en la pared abdominal antero-lateral o postero-
lateral, aternativamente del lado derecho y del lado izquierdo. La aguja deberd introducirse
verticamente en toda su longitud, en € espesor de un pliegue cutaneo tomado entre € pulgar y €
indice del operador. Este pliegue cutaneo se debe mantener mientras se administra la inyeccién.

4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad a la enoxaparina.

- Hipersensibilidad a la heparina o sustancias de origen porcino.

- Hemorragias activas.

- Historia de trombocitopenia o trombosis secundaria a la enoxaparina.
- Endocarditis séptica.

- Lesiones organicas que puedan determinar hemorragia, como la Ulcera péptica activa y € ictus
hemorrégico no debido a embolismo sistémico.

- Trastornos hemorrégicos importantes ligados a ateraciones de la hemostasia, salvo la coagulacion
intravascular diseminada no relacionada con la heparina.

4.4. Advertenciasy precauciones especiales de empleo
- No administrar por viaintramuscular.

- Al igua que otros anticoagulantes, la inyeccién de enoxaparina debe usarse con extrema
precaucién en las situaciones con aumento de riesgo de hemorragia, tales como ateraciones de la
coagulacion, insuficiencia hepdtica, historia de Ulcera péptica, hipertension arteria grave no
controlada, retinopatia hipertensiva o diabética, anestesia espind o epidural, permanencia de
catéteres intratecal es 0 post-operatorio inmediato oftalmol dgico o neurol dgico.

- Anestesa espind/epidura: Con e uso de enoxaparina se han observado casos de hematoma
intraespinal cuando se utiliza enoxaparina sbdica durante la anestesia espinal/ epidurd, pudiendo
producirse pardisis prolongada 6 permanente. El riesgo de aparicién de estos casos es muy



pequefio cuando se utilizan regimenes de administracién de enoxaparina sddica de 40 mg unavez a

dia 6 menores. Este riesgo se incrementa cuando se utilizan regimenes de administracion de
enoxaparina mayores, cuando los catéteres epidurales permanecen durante € post operatorio 6 con
la utilizacidn concomitante de medicamentos que afectan la hemostasia como los  antiinflamatorios
no esteroideos (ver € apartado de “ Interacciones ®n otros medicamentos u otras formas de
interaccion”). También parece incrementarse € riesgo con pinchazos neuraxides repetidos o
trauméticos.

Para evitar € riesgo de sangrado en € canal espina, debe tenerse en cuenta € perfil

farmacocinético del farmaco (ver apartado de “ Propiedades farmacocinéticas’) cuando coincide la
administracion de enoxaparina con la de la anestesia epidural/espinal. En este caso, es mejor llevar
a cabo la colocacion y extraccion del catéter epidural cuando € efecto anticoagulante de la
enoxaparinaesbagjo.

La colocacion y extraccion del catéter debe retrasarse de 10 a 12 horas después de la
administracion de enoxaparina sbdica a dosis profilécticas parala TVP. Los pacientes que reciban
dosis mas altas de enoxaparina sodica (1 mg/kg dos veces a dia 6 1,5 mg/kg una vez a dia)
requerirdn mayores retrasos (24 horas). La siguiente dosis de enoxaparina no podra ser
administrada antes de 2 horas de haber sido extraido € catéter.

S @ médico decide administrar anticoagulantes mientras se esté bajo la anestesia espinal/epidura

sera necesario mantener una estrecha vigilancia y una monitorizacion frecuente con € fin de

detectar cuaquier signo y sintoma de deterioro neurolégico, tales como dolor de espada, déficit

sensorial 'y motor (entumecimiento ¢ debilidad de las extremidades inferiores), disfunciones
intestindles y/o veliga.

Se advertira a los pacientes que avisen a su médico s experimentan aguno de los signos 6
sintomas mencionados. Si se sospecha que pueda haber algin sintoma ¢ signo de hematoma
intraespinal es necesario redlizar urgentemente e diagndstico y € tratamiento adecuado por
gemplo descompresion de la médula espinal.

-Procedimientos de revascularizacion coronaria percutanea

Para minimizar e riesgo &t hemorragia después de la instrumentacion vascular durante € tratamiento
de la angina inestable, la guia de acceso vascular debe mantenerse en su lugar durante 6 a 8 horas
después de la dosis de enoxaparina sddica. La siguiente dosis programada no debe administrarse antes
de 6 a 8 horas después de la retirada de la guia. La zona donde se ha realizado € proceso debe
observarse para detectar signos de hemorragia o formacion de hematomas.

- Valvulas protésicas cardiacas:

Enoxaparina no ha demostrado eficacia y seguridad en indicaciones terapéuticas diferentes a las
establecidas en la seccion 4.1. Se han notificado casos de trombosis en prétesis valvulares cardiacas
en pacientes en los que se administrd enoxaparina como agente profilactico. Algunos de estos casos
tuvieron un desenlace mortal.

- Pruebas de laboratorio:



En las dosis empleadas para la profilaxis del tromboembolismo venoso, la enoxaparina sddica no
modifica de forma significativa las pruebas de tiempo de sangrado y coagulacion sanguinea global, ni
afecta ala agregacion plaguetaria o la union de fibrindgeno a plaguetas.

A dosis més elevadas, pueden aparecer incrementos en e tiempo de tromboplastina parcia activada
(PTT) y en € tiempo de coagulacion activado (ACT). Los aumentos de PTT y ACT no se
correlacionan de forma lineal con € incremento de actividad antitrombética de enoxaparina sodica y
por tanto no son adecuados ni fiables para la monitorizacion de la actividad de enoxaparina sodica.

- Monitorizacion del recuento de plaquetas: con bs heparinas de bajo peso molecular también
existe e riesgo de trombocitopenia inducida por la heparina y mediada por anticuerpos, a veces de
pronodstico grave. Debe considerarse esta posibilidad ante cualquier caso de trombocitopenia o
aparicion de una caegulacion intravascular diseminada o trombosis, durante € tratamiento. Estas
trombopenias aparecen habituamente entre € dia 5 y 21 después del comienzo del tratamiento con
enoxaparina. Ademés, € riesgo de trombocitopenia inducida por la heparina puede persistir varios afios
tras la exposicion previa a compuestos de heparina.

a) En pacientes sin historia de trombocitopenia:

Debe efectuarse un recuento de plaguetas antes del comienzo de la terapia y luego dos veces por
semanas durante 21 dias, a lo largo del tratamiento con enoxaparina. Si, pasado este tiempo, es
necesario prolongar e tratamiento, €l recuento de plaguetas tiene que realizarse una vez a la semana,
hasta d final del tratamiento.

En la préctica, cualquier descenso significativo (30 a ® % del vaor inicial) del recuento de plaguetas
debe ser un motivo de derta. En tal caso, hay que redizar inmediatamente una monitorizacion
inmediata y diaria del recuento de plaguetas, y € tratamiento debe interrumpirse lo antes posible. S
tiene que continuar € tratamiento anticoagulante, hay que instaurar una terapia de sustitucion con
anticoagulantes orales 0, al menos, un tratamiento con inhibidores de la agregacion plaquetaria.

b) En pacientes con historia de trombocitopenia:

En pacientes con historia de trombocitopenia tras un tratamiento con una heparina no fraccionada, o
con otra heparina de bajo peso molecular, e cambio a enoxaparina puede ser posible sempre y cuando
un test de agregacion plaguetaria en presencia de enoxaparina haya sido negativo. Dado que, aln en
pacientes con un resultado negativo, se han observado reacciones cruzadas, la monitorizacion del

estado clinico debera ser especialmente cuidadosa y se requiere realizar recuentos diarios de
plaquetas. El tratamiento debe ser interrumpido s persiste latrombocitopeniainicial.

Si tiene que continuar € tratamiento anticoagulante, hay que instaurar una terapia de sustitucion con

anticoagulantes orales 0, d menos, un tratamiento con inhibidores de |a agregacion plaquetaria.

4.5. Interaccién con otr os medicamentosy otras formas de interaccién

Se recomienda, antes del tratamiento con enoxaparina sodica, interrumpir la utilizacion de aquellos
farmacos que afecten ala hemostasia a menos que estén estrictamente indicados.

Sustancias que interfieren los mecanismos de la coagulacion:



- Acido acetilsdicilico, otros salicilatos y antiinflamatorios no esteroides (via sistémica), incluido
ketorolaco.

- Anticoagulantes ordes y tromboliticos.

- Glucocorticoides (via sstémica): la administracion de enoxaparina aumenta el riesgo hemorrégico
propio de la corticoterapia a altas dosis o en tratamientos prolongados.

Inhibidores de la agregacion plaquetaria:

- Tidopidina, dipiridamal, sulfinpirazona.

- Dextrano 40 (via parenteral).

- Otros agentes antiplaguetarios como son los antagonistas | 1a/ll1a

Si la asociacion de estos medicamentos y enoxaparina sodica es necesaria se recomienda proceder a
una estrecha monitorizacién clinicay de laboratorio, dado € aumento de riesgo de hemorragia

4.6. Embarazo y lactancia

Categoria B.
Embarazo

Los estudios reaizados en e anima no han mostrado evidencia de accién teratdgena o fetotoxica. En
larata prefiada, el paso de **S-enoxaparina a través de la placenta hasta e feto es muy limitado.

En la muyer embarazada no hay ninguna evidencia de que la enoxaparina atraviese la barrera
placentaria durante € segundo y € tercer trimestre de la gestacion. Por prudencia y por falta de
experiencia, se desaconsgja la utilizacion de la enoxaparina durante e primer trimestre del embarazo.
Si serediza una anestesia epidural, € tratamiento con enoxaparina debe ser interrumpido.

En un ensayo clinico en € que se administré enoxaparina sodica a 8 mujeres embarazadas con prétesis
vavulares cardiacas, dos de dlas desarrollaron coagulos que bloquearon lavavula, 1o que les ocasiond
la muerte. Por tanto, no debe administrarse enoxaparina sodica para otras indicaciones diferentes a las
establecidas en laseccion 4.1.

Lactancia

En la rata, durante el periodo de lactancia, la concentracion de **S-enoxaparina en la leche es muy
baja. No se sabe s la enoxaparina se excreta en la leche humana, en las madres durante e periodo de
lactancia. Por tanto, en este periodo, las madres no deben proceder ala lactancia materna, s estan bgjo
tratamiento con enoxaparina.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculosy utilizar maquinaria

La enoxaparina no tiene efecto sobre la capacidad de conduccion y uso de maguinaria.



4.8. Reacciones adver sas

Hemorragia

Como con otros anticoagulantes, la hemorragia puede ocurrir, virtualmente en cualquier localizacion,
principalmente en presencia de factores de riesgo asociados. lesiones organicas susceptibles de
sangrar, procedimientos invasivos o agunas asociaciones medicamertosas que afectan la hemostasia
(ver: 4.6. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion).Debe investigarse €

origen de lahemorragia e instaurarse el tratamiento adecuado.

Se han comunicado casos de hemorragias mayores, incluso retroperitoneales e intracraneales. Algunos
de estos casos han sido letales.

Trombaocitopenia

Se han comunicado algunos casos de trombocitopenia moderada y ocasiona mente grave asociada con
trombosis venosa o arteria (ver 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo). En algunos
casos latrombosis se complicd con infarto del érgano o isquemia de la extremidad.

Irritacién local

Tras la inyeccion subcuténea de enoxaparina puede aparecer irritacion local moderada, dolor y
hematoma. En algunos casos, pueden ohservarse nédulos duros en € lugar de la inyeccion. Estos
nodulos no contienen enoxaparina y son més bien € resultado de una reaccion inflamatoria. Se
resuelven tras varios dias y no son causa de interrupcion del tratamiento.

Con las HBPM, a igual que con la heparina no fraccionada, se han sefialado agunas observaciones
raras de necrosis cutanea sobrevenida en e punto de la inyeccion. Estos fendmenos son precedidos
habitualmente por la aparicién de plrpura o de placas eritematosas infiltradas y dolorosas, con o sin
signos generales. En este caso, es necesario suspender inmediatamente el tratamiento.

Otras

- Raras manifestaciones aérgicas, cutdneas 0 generales. En algunos casos, su existencia debe
conducir aladetencién del tratamiento.

- Se han camunicado aumentos asintomaticos y reversibles de niveles de enzimas hepédticas.

- Entre los efectos secundarios asociados a tratamiento con heparina no fraccionada, la caida de
cabello y la cefalea se han comunicado excepcional mente con enoxaparina. Igualmente, € riesgo
de osteoporosis no se puede excluir, en caso de tratamiento prolongado.

4.9. Sobr edosificacion

La sobredosificacion accidental, tras la administracion intravenosa o subcutanea, puede conducir a
complicaciones hemorrégicas. Los efectos pueden ser ampliamente neutralizados por la inyeccion
intravenosa lenta de protamina (sulfato o clorhidrato). La dosis de protamina sera idéntica ala dosis de
enoxaparina inyectada: 1 mg o 100 unidades anti-heparina de protamina para neutraizar la actividad
anti-lla generada por 1 mg (100 Ul) de enoxaparina. En estas condiciones, e incluso con dosis



elevadas de protaming, la actividad anti-Xa nunca es totalmente neutralizada (méximo 60 %) lo que
permite la persistencia de una actividad antitrombdtica.

5. PROPIEDADESFARMACOLOGICAS

La enoxaparina es una heparina de bgjo peso molecular. Se caracteriza por un peso molecular medio
de 4500 daltons (3500 - 5500). La distribucién del peso molecular es la siguiente: fracciones < 2000: <
20 %, fracciones de 2000 a 800: > 68 % y fracciones > 8000: < 15 %. Posee una actividad anti-Xa
elevada (alrededor de 100 Ul/mg) y una déhil actividad anti-11a o antitrombinica (aproximadamente 28
Ul/mg). Larelacion entre estas dos actividades es de 3,6, aproximadamente.

5.1. Propiedades far macodindmicas

A las posologias utilizadas para la profilaxis del tromboembolismo, la enoxaparina no influye
negativamente de forma significativa sobre los tests globales de coagulacion. No modifica la
agregacion plaguetaria ni la fijacién del fibrindgeno sobre las plaquetas.

5.2. Propiedades far macocinéticas

Los parametros farmacocinéticos de la enoxaparina han sido estudiados a partir de la evolucién de las
actividades anti-Xa plasméticas (dosis profilacticas). La determinacion se efecta por método
amidolitico, con € patron internaciond LMWH1 (NIBSC).

Los datos farmacocinéticos obtenidos en un estudio en voluntarios sanos en los que se utilizaron
concentraciones de enoxaparina sodica en un rango ente 100 y 200 mg/ml fueron comparables.

Biodisponibilidad

Tras la inyeccion por via subcutanea, la absorcidn del producto es répida y completa, directamente
proporciond a la dosis administrada en € intervalo 20-80 mg (2000 - 8000 Ul), lo que indica que la
absorcidn de la enoxaparina es lineal. La biodisponibilidad, basada en la actividad anti-Xa, esté proxima
a 100 %.

Absorcion

La actividad anti-Xa plasmética maxima se observa 3 a 4 horas después de la inyeccion subcutédneay
acanza 0,18, 0,43 y 1,01 Ul anti-Xa/ml, tras la administracion subcutanea de dosis de 20 mg (2000 Ul),
40 mg (4000 Ul) y 1 mg/kg (100 Ul/kg), respectivamente.

El méximo de la actividad anti-11a se observa aproximadamente 4 horas después de la administracion
de 40 mg (4000 UI), mientras que no se detecta con un nivel de dosis de 20 (2000 UI) mg, utilizando €
método amidolitico convenciond. Tras la administracion de 1 mg/kg (100 Ul/kg), € méximo de
actividad anti-l1a en plasma es de 0,11 anti-11a/ml.

Eliminacion



La semivida de eliminacién de la actividad anti-Xa es aproximadamente de 4 horas. La actividad anti-
Xa esta presente en el plasma durante 16-24 horas después de la administracion subcutanea de 40 mg
(4000 Ul) de enoxaparina. Con dosis de 1 mg/kg (100 Ul/kg) BID, € estado estacionario de G« de
actividad arti-Xa se dlcanzaentreel 2°y e 6° diadel tratamiento.

Biotransformacion

El higado es probablemente e lugar principal de biotransformacidn. La enoxaparina se metaboliza por
desulfatacion y/o despolimerizacion hasta tipos con peso molecular més bajo, consecuentemente con
potencia biol6gica muy reducida.

Excrecion

En voluntarios varones sanos, con dosis Unica de enoxaparina de 20 mg (2000 Ul) o 40 mg (2000 Ul),
por via subcutanea, la excrecion urinaria basada en actividad antiXa es dd 7,4 % y 9,3 %,
respectivamente, de la dosis administrada. La eiminacion de la enoxaparina 'y sus metabolitos sucede
por las vias rend y biliar.

Poblaciones de riesgo

- Ancianos: la vida media de eiminacion de actividad anti-Xa se prolonga ligeramente, hastalas 6 o
7 horas. Ello no requiere un gjuste de dosis o de frecuencia de inyeccién.

- Insuficiencia rend: en pacientes con insuficiencia rena grave (aclaramiento de creatinina inferior a
15 ml/min), la vida media de diminacion aparente de la actividad anti-Xa se prolongaen unahora,
tras la administracion Unica subcutanea de una dosis profilactica de 40 mg (4000 Ul). Ello no
requiere un gjuste de dosis o de frecuencia de inyeccion.

Hemodialisis

La velocidad de eliminacidn permanece indterada en pacientes con insuficiencia rena sometidos a
didisis. En los estudios clinicos redlizados, los niveles de actividad anti-Xa oscilaron entre 0,25y 1
Ul/ml, en los pacientes en los que las pautas de tratamiento recomendadas fueron eficaces y seguras.

5.3. Datos preclinicos sobre la seguridad

Tras inyeccién Unica i.v., en ratdbn y rata, la DLsg de la enoxaparina es de 2000 mg/kg,
aproximadamente. En € rat6n, tras inyeccion Unica por via s.c., la DLsy es de 7000 mg/kg,
aproximadamente. En estas especies € producto genera una mortalidad tardia e irregular debida a
hemorragias gastrointestinales. En e perro, la enoxaparina es no tdxica y bien tolerada hasta 1000
mg/kg i.v.

En administracion repetida, la enoxaparina por via s.c. en rata (13 semanas), perro (13 semanas) y
primate (4 semanas), resulta no toxica hasta dosis de 15 mg/kg. Tras administracion i.v. en ratay en
mono Cynomolgus, durante 6 meses, la dosis maxima tolerada es de 10 mg/kg/dia en rata 'y de 5
mg/kg/dia en € mono. Tras administracion s.c. en rata y en mono Cynomolgus, durante 6 meses, la
dosis maxima tolerada es de 3 mg/kg/dia en ratay de 10 mg/kg/dia en € mono.



La enoxaparina carece de efectos embriotdxicos o teratdgenos en ratas y conejas hasta dosis de 30
mg/kg/dia s.c. o 160 mg/kg/diai.v.

Latolerancia peri y post-natal fue excelente en ratas hasta dosis de 10 mg/kg/dia s.c.

Hasta dosis de 3 a 20 mg/kg/dia s.c., en ratas, la enoxaparina no tuvo efectos sobre la gametogénesis,
gestacion, parto y lactancia de recién nacidos.

La enoxaparina fue inactiva en una bateria de 4 tests redlizados in vitro e in vivo, disefiados para
detectar una actividad mutagénica de tipo génico o cromasomico.

6. DATOSFARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Agua estéril para preparaciones inyectables.

6.2. Incompatibilidades

No mezclar con otros productos.

6.3. Periodo devalidez

18 meses.

6.4. Precauciones especiales de conser vacion

Almacenar a £25° C. No congelar

6.5. Naturaleza y contenido del recipiente

Decipar® Forte 90 mg (9000 Ul1)/0,6 ml jeringas

Cagja con 2 jeringas precargadas de 0,6 ml, conteniendo cada una 90 mg (9000 Ul) de enoxaparina
sodica.

Caga con 10 jeringas precargadas de 0,6 ml, conteniendo cada una 90 mg (9000 Ul) de enoxaparina
sodica.
Decipar® Forte 120 mg (12000 U1)/0,8 ml jeringas

Cagja con 2 jeringas precargadas de 0,8 ml, conteniendo cada una 120 mg (12000 Ul) de enoxaparina
sodica.



Cagja con 10 jeringas precargadas de 0,8 ml, conteniendo cada una 120 mg (12000 Ul) de enoxaparina
sodica.

Decipar® Forte 150 mg (15000 UI)/1 ml jeringas

Caja con 2 jeringas precargadas de 1 ml, conteniendo cada una 150 mg (15000 Ul) de enoxaparina
sodica.

Caja con 10 jeringas precargadas de 1ml, conteniendo cada una 150 mg (15000 Ul) de enoxaparina

sodica.

6.6. Instrucciones de uso/manipulacion

Ninguna en especid.

6.7. Régimen de prescripcién y dispensacion

Con receta médica. Aportacion reducida por los beneficiarios de la Seguridad Social.

6.8. Presentacion y PVP

Decipar Forte 90 mg (9000 Ul) 10 jeringas. P.V.P. IVA: 15.629 Ptas

Decipar Forte 120 mg (12000 UI) 10 jeringas. P.V.P. IVA: 19.104 Ptas.

Decipar Forte 150 mg (15000 Ul) 10 jeringas: P.V.P. IVA: 21.435 Ptas.
7.NOMBRE Y DOMICILIO SOCIAL DEL TITULAR

ITALFARMACO SA.

San Rafael, 3
28108 Alcobendas (Madrid)
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