ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Perfalgan 10 mg/ml - Infusionslosung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml enthilt 10 mg Paracetamol.
Eine Durchstechflasche mit 50 ml enthélt 500 mg Paracetamol.
Eine Durchstechflasche mit 100 ml enthilt 1000 mg Paracetamol.

Sonstige Bestandteile: Natrium 0,04 mg/ml

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile sieche Abschnitt 6.1.
3. DARREICHUNGSFORM

Infusionslésung.

Die Losung ist klar und leicht gelblich geférbt.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1. Anwendungsgebiete

Perfalgan ist angezeigt fiir die Kurzzeitbehandlung von mittelstarken Schmerzen, besonders nach
Operationen und fiir die Kurzzeitbehandlung von Fieber, wenn die intravendse Anwendung
aufgrund einer dringend erforderlichen Schmerz- oder Hyperthermiebehandlung klinisch
gerechtfertigt ist und/oder wenn andere Formen der Verabreichung nicht méglich sind.

4.2. Dosierung und Art der Anwendung

Zur intravendsen Anwendung.

Die Durchstechflasche mit 100 ml ist beschrankt fiir die Verabreichung an Erwachsene,
Jugendliche und Kinder iiber 33 kg Korpergewicht.

Die Durchstechflasche mit 50 ml ist bestimmt fiir reife Neugeborene, Sauglinge, Kleinkinder und
Kinder mit einem Kdrpergewicht von weniger als 33 kg.
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Dosierung:

Dosierung in Abhingigkeit vom Koérpergewicht (siehe Dosierungstabelle unten)

Korpergewicht | Paracetamol | Volumen Perfalgan Maximales Maximale
Dosis pro pro Anwendung Volumen (ml) pro | Tagesdosis***
Anwendung Anwendung,
basierend auf dem
Hochstgewicht der
jeweiligen
Gewichtsklasse***
<10 kg* 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7,5 ml 30 mg/kg
>10 kg und 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 ml 60 mg/kg
<33 kg (d.h.
maximale
Tagesdosis
2g)
>33 kg und 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg
<50 kg (d.-h.maximale
Tagesdosis
3g)
Korpergewicht | Paracetamol | Volumen Perfalgan Maximales Maximale
Dosis pro pro Anwendung Volumen (ml) pro | Tagesdosis***
Anwendung Anwendung**
>50 kg und lg 100 ml 100 ml 3g
zusitzliche
Risikofaktoren
fiir
Lebertoxizitit
>50 kg und lg 100 ml 100 ml 4¢g
keine
Risikofaktoren
fiir
Lebertoxizitit

* Friihgeborene: Es liegen keine Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit bei Friihgeborenen vor
(siehe auch 5.2)

** Bei Patienten mit geringerem Korpergewicht miissen entsprechend kleinere Volumina
verabreicht werden.

Zwischen zwei Anwendungen muss ein Mindestabstand von 4 Stunden liegen. Es diirfen nicht
mehr als 4 Einzeldosen innerhalb von 24 Stunden verabreicht werden.

Bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz muss der Mindestabstand zwischen zwei
Anwendungen auf 6 Stunden verldngert werden.*** Maximale Tagesdosis: Die in der Tabelle
oben angegebenen Werte fiir die maximale Tagesdosis gelten fiir Patienten, die keine anderen
Paracetamol-haltigen Arzneimittel erhalten und sollten entsprechend angepasst werden, um solche
Produkte zu berticksichtigen.

Schwere Niereninsuffizienz: Bei der Anwendung von Paracetamol an Patienten mit schwerer
Niereninsuffizienz (Kreatininclearance <30 ml/min) wird empfohlen, die Zeit zwischen zwei
Verabreichungen auf 6 Stunden zu verldngern (siche Abschnitt 5.2).

Erwachsene mit hepatozelluldrer Insuffizienz, chronischem Alkoholmissbrauch, chronischer
Mangelerndhrung (geringe Reserven an hepatischem Glutathion), Dehydratation:

Die maximale Tagesdosis darf 3 g nicht iiberschreiten (sieche Abschnitt 4.4).

Art der Anwendung:
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Verschreibung und Anwendung von PERFALGAN miissen mit besonderer Achtsamkeit erfolgen,
um Dosierungsfehler durch Verwechslung von Milligramm (mg) und Milliliter (ml) zu vermeiden.
Dies kann zu versehentlicher Uberdosierung und zum Tod des Patienten fijhren. Es muss
sichergestellt sein, dass die korrekte Dosis verschrieben und ausgegeben wird. In der Verordnung
sollte sowohl die zu verabreichende Dosis in mg, als auch das Volumen in ml angegeben werden.

Die Paracetamol-Losung wird als 15-miniitige intravendse Infusion verabreicht.

Patienten unter 10 kg Korpergewicht:

e die Durchstechflasche sollte wegen des geringen Infusionsvolumens, welches in dieser
Patientengruppe benotigt wird, nicht direkt als Infusion verabreicht werden

e die zu infundierende Dosis sollte vielmehr aus der Durchstechflasche enthommen werden
und kann unverdiinnt oder mit einem bis 9 Teilen Ldsungsmittel (0,9%iger
Natriumchloridlosung oder 5%iger Glukoselosung) verdiinnt iiber einen Zeitraum von
15 min infundiert werden
Die unverdiinnte Losung muss innerhalb einer Stunde nach ihrer Herstellung verwendet
werden (einschlieBlich Infusionszeit)

e c¢s sollte eine 5 oder 10 ml-Spritze benutzt werden, um die Dosis entsprechend des
Korpergewichts des Kindes und des gewliinschten Volumens abzumessen. Dieses Volumen
darf aber auf keinen Fall 7,5 ml pro verabreichter Dosis iiberschreiten

e der Anwender sollte auf die Dosierungsrichtlinien in der Produktinformation hingewiesen
werden.

50 ml und 100 ml Durchstechflaschen:
Um die Losung zu entnehmen, ist eine 0,8 mm Nadel (21 Gauge) zu benutzen und der Stopfen
sollte vertikal an der gekennzeichneten Stelle durchstochen werden.

Wie bei allen Infusionslosungen in Glasflaschen muss unabhidngig von der Verabreichungsart
beachtet werden, dass besonders gegen Ende der Infusion eine genaue Uberwachung notwendig ist.
Diese Uberwachung des Infusionsendes gilt besonders fiir eine Infusion in zentrale Venenzugénge,
um eine Luftembolie zu vermeiden.

50 ml Durchstechflasche:

Perfalgan aus der 50 ml Durchstechflasche kann mit ein bis neun Teilen Losungsmittel (0,9%ige
Natriumchloridlosung oder 5%ige Glukoselosung) verdiinnt werden. In diesem Fall muss die
verdiinnte Losung innerhalb einer Stunde nach Zubereitung (einschlieBlich Infusionszeit)
verwendet werden.

4.3. Gegenanzeigen

Perfalgan ist kontraindiziert bei:

- Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen Paracetamol, gegen Propacetamolhydrochlorid
(Vorstufe von Paracetamol) oder gegen einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

- schwerer Leberinsuffizienz.

4.4. Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

Warnhinweise

RISIKO VON MEDIKATIONSFEHLERN
Achten Sie ganz besonders darauf, Dosierungsfehler aufgrund einer Verwechslung von
Milligramm (mg) und Millilitern (ml) zu vermeiden. Dies kann zu versehentlicher Uberdosierung
und zum Tod des Patienten fiihren (siche Abschnitt 4.2).
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Es wird empfohlen, so bald wie moglich auf eine geeignete orale analgetische Therapie
umzustellen.

Um das Risiko einer Uberdosierung zu vermeiden, ist sicherzustellen, dass andere verabreichte
Arzneimittel weder Paracetamol noch Propacetamol enthalten.

Dosierungen, welche iiber den empfohlenen Mengen liegen, beinhalten das Risiko sehr schwerer
Leberschadigungen. Klinische Anzeichen und Symptome einer Leberschddigung (einschlieBlich
fulminanter Hepatitis, Leberversagen, cholestatischer Hepatitis, zytolytischer Hepatitis) werden fiir
gewohnlich frithestens nach zwei Tagen nach Anwendung des Arzneimittels, mit einem Maximum
nach gewdhnlich 4 — 6 Tagen beobachtet. Die Behandlung mit einem Antidot sollte so frith wie
moglich beginnen (siehe Abschnitt 4.9).

Dieses Arzneimittel enthiilt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro 100 ml, d.h. es ist nahezu
"natriumfrei’.

50 ml und 100 ml Durchstechflaschen:
Wie bei allen Infusionslosungen in Glasdurchstechflaschen ist eine engmaschige Kontrolle,
besonders zum Infusionsende hin, notwendig (siehe Abschnitt 4.2).

Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung
Paracetamol sollte nur mit Vorsicht angewendet werden bei:

- Leberinsuffizienz,

- schwerer Niereninsuffizienz (Kreatininclearance <30 ml/min) (siche Abschnitte 4.2 und 5.2),
- chronischem Alkoholismus,

- chronischer Mangelernidhrung (niedrige Reserven von hepatischem Glutathion),

- Dehydration.

4.5. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

- Probenecid bewirkt eine fast um die Héilfte reduzierte Paracetamolclearance, indem es die
Konjugation an die Glukuronséure verhindert. Bei gemeinsamer Anwendung mit Probenecid
sollte die Paracetamoldosis reduziert werden.

- Salicylamid kann die Eliminationshalbwertszeit von Paracetamol verldngern.

- Vorsicht ist geboten bei der gemeinsamen Anwendung mit Enzyminduktoren (siche
Abschnitt 4.9).

- Die gleichzeitige Anwendung von Paracetamol (4 g/Tag, mindestens 4 Tage) mit oralen
Antikoagulanzien kann zu leichten Verdnderungen der INR-Werte fiihren. In diesem Fall muss
wihrend der gleichzeitigen Anwendung und bis 1 Woche nach Absetzen der Paracetamol-
Therapie eine haufigere Kontrolle der INR-Werte durchgefiihrt werden.

4.6. Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft:

Die klinischen Erfahrungen mit intravendser Verabreichung von Paracetamol sind limitiert.
Epidemiologische Daten von der Anwendung oraler therapeutischer Dosen von Paracetamol deuten
jedoch nicht auf unerwiinschte Wirkungen auf die Schwangerschaft oder die Gesundheit des
Fetus/Neugeborenen hin.

Prospektive Daten zu Schwangerschaften nach Paracetamol-Uberdosierung zeigten kein erhdhtes
Risiko von Missbildungen.

Reproduktive Studien mit der intravendsen Anwendung von Paracetamol am Tier wurden nicht
durchgefiihrt. Studien mit oraler Verabreichung zeigten jedoch keine Missbildungen oder
fetotoxische Effekte.

Dennoch darf Perfalgan wihrend der gesamten Schwangerschaft nur nach einer sorgfiltigen
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Nutzen / Risiko — Analyse eingesetzt werden. Dabei miissen die empfohlene Dosierung und die
Dauer der Anwendung streng {iberwacht werden.

Stillzeit:

Nach oraler Anwendung gelangt Paracetamol in kleinen Mengen in die Muttermilch. Es wurden
keine Nebenwirkungen bei gestillten Séuglingen beobachtet. Folglich kann Perfalgan wahrend der
Stillzeit angewendet werden.

4.7. Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8.  Nebenwirkungen

Wie bei allen Paracetamolprodukten treten unerwiinschte Arzneimittelwirkungen selten
(>1/10.000, <1/1.000) oder sehr selten (<1/10.000) auf, wie nachstehend dargestellt:

Organsystem selten >1/10.000, <1/1.000 | sehr selten <1/10.000

Allgemein Unwohlsein Uberempfindlichkeits-
Reaktionen

Herz-Kreislauf Blutdruckabfall

Leber Erhohter Spiegel der

Leber-Transaminasen

Thrombozyten/Blut Thrombozytopenie,
Leukopenie,
Neutropenie

In klinischen Studien wurden oft Reaktionen an der Infusionsstelle (Schmerzen und Brennen)
beobachtet.

Sehr seltene Félle von allergischen Reaktionen, von der einfachen Hautreaktion oder Urtikaria bis
zum anaphylaktischen Schock reichend, wurden berichtet und erfordern einen Therapieabbruch.
Es wurden Fille von Erythem, Hitzegefiihl/Hautr6tungen, Pruritus und Tachykardie berichtet.

4.9. Uberdosierung

Ein Risiko fiir eine Leberschidigung (einschlieBlich fulminanter Hepatitis, Leberversagen,
cholestatischer Hepatitis, zytolytischer Hepatitis) besteht vor allem bei &lteren Personen, bei
kleinen Kindern, bei Patienten mit Lebererkrankungen, bei chronischem Alkoholismus, bei
chronisch mangelernéhrten Patienten sowie bei Patienten, die Enzyminduktoren erhalten. In diesen
Fillen konnen Uberdosierungen letal verlaufen.

- Symptome erscheinen im Allgemeinen in den ersten 24 Stunden und umfassen: Ubelkeit,
Erbrechen, Anorexie, Blasse und Bauchschmerzen.
Eine Uberdosis, 7,5 g Paracetamol oder mehr in einer einzigen Verabreichung bei
Erwachsenen, oder 140 mg/kg Kdorpergewicht in einer einzigen Verabreichung bei Kindern
verursacht eine hepatische Zytolyse, die eine vollstindige und irreversible Nekrose induzieren
kann. Diese kann zu Leberinsuffizienz, metabolischer Azidose und Enzephalopathie fiihren, die
Koma und Tod zur Folge haben konnen. Gleichzeitig konnen 12 bis 48 Stunden nach
Verabreichung  erhohte  Plasmaspiegel von  Lebertransaminasen (AST, ALT),
Laktatdehydrogenase wund Bilirubin zusammen mit erniedrigten Prothrombinspiegeln
beobachtet werden. Die klinischen Symptome einer Leberschidigung erscheinen gewohnlich
erst nach zwei Tagen, und erreichen nach 4 — 6 Tagen ein Maximum.

NotfallmaBnahmen:
- Sofortige Einweisung in ein Krankenhaus.
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- Vor Behandlungsbeginn und so bald wie mdglich nach erfolgter Uberdosierung ist eine
Blutprobe zur Bestimmung der Plasmaspiegelwerte von Paracetamol zu entnehmen.

- Die Behandlung schlieBt die intravendse oder orale Verabreichung des Antidot N-
Acetylcystein (NAC), moglichst innerhalb von 10 Stunden nach erfolgter Uberdosierung, ein.
NAC kann auch nach einem Zeitraum von 10 Stunden einen gewissen Schutz bieten, in diesen
Féllen ist aber eine langer dauernde Behandlung erforderlich.

- Symptomatische Behandlung.

- Leberfunktionstests sind zu Beginn der Behandlung durchzufiihren und alle 24 Stunden zu
wiederholen. In den meisten Féllen kehren die Lebertransaminasen innerhalb von ein bis zwei
Wochen unter vollstandiger Wiederherstellung der Leberfunktion zu Normalwerten zuriick. In
ganz schweren Féllen kann jedoch eine Lebertransplantation notwendig werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1. Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere Analgetika und Antipyretika, ATC-Code: NO2BEO1

Der genaue Mechanismus der analgetischen und antipyretischen Wirkung von Paracetamol ist noch
nicht geklirt; zentrale und periphere Wirkmechanismen diirften eine Rolle spielen.

Die schmerzlindernde Wirkung von Perfalgan setzt innerhalb von 5 bis 10 Minuten nach
Behandlungsbeginn ein. Der stirkste analgetische Effekt wird innerhalb von einer Stunde erreicht
und hélt normalerweise 4 bis 6 Stunden an.

Perfalgan senkt das Fieber innerhalb von 30 Minuten nach Behandlungsbeginn. Der antipyretische
Effekt hilt mindestens 6 Stunden an.

5.2. Pharmakokinetische Eigenschaften
Erwachsene:

Resorption:

Paracetamol weist nach Einzelgabe von bis zu 2 g oder nach wiederholter Gabe innerhalb von
24 Stunden eine lineare Pharmakokinetik auf.

Die Bioverfiigbarkeit von Paracetamol nach der Infusion von 500 mg und 1 g Perfalgan ist
vergleichbar mit der Bioverfiigbarkeit nach der Infusion von 1 g und 2 g Propacetamol (entspricht
500 mg bzw. 1 g Paracetamol).

Die maximale Plasmakonzentration (C,.) von Paracetamol am Ende der 15-miniitigen
intravendsen Infusion von 500 mg und 1 g als Perfalgan betridgt 15 pg/ml bzw. 30 ug/ml.

Distribution:

Das Verteilungsvolumen von Paracetamol betrédgt etwa 1 l/kg.

Paracetamol ist nicht in starkem Mafle an Plasmaproteine gebunden.

Ab der 20. Minute nach Beendigung der Infusion von 1 g Paracetamol wurden im Liquor
cerebrospinalis signifikante Paracetamol-Konzentrationen (ca. 1,5 pg/ml) gemessen.

Metabolismus:

Paracetamol wird hauptsichlich in der Leber iiber die beiden hepatischen Hauptabbauwege der
Konjugation mit Glucuronsédure und Schwefelsdure metabolisiert. Der letztere Abbauweg ist bei
Dosierungen, die den therapeutischen Dosisbereich {iberschreiten, sehr schnell séttigbar. Ein
kleiner Teil (weniger als 4%) wird durch Cytochrom P450 zum reaktiven Zwischenprodukt (N-
Acetylbenzochinonimin) abgebaut, das bei normaler Dosierung rasch durch reduziertes Glutathion
inaktiviert wird und nach Konjugation mit Cystein und Merkaptansdure iiber den Harn
ausgeschieden wird. Jedoch ist bei massiver Uberdosierung die Menge dieses toxischen
Metaboliten erhoht.
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Elimination:

Die Metaboliten von Paracetamol werden im Wesentlichen iiber den Harn ausgeschieden. 90% der
verabreichten Dosis werden innerhalb von 24 Stunden hauptsédchlich als Glucuronid- (60 — 80%)
und Sulfatkonjugate (20 — 30%) ausgeschieden. Weniger als 5% werden unverdndert
ausgeschieden.

Die Plasmahalbwertszeit betrdgt 2,7 Stunden, die Gesamtkdrper-Clearance 18 1/h.

Neugeborene, Kleinkinder und Kinder:

Die pharmakokinetischen Eigenschaften von Paracetamol bei Kleinkindern und Kindern sind mit
denen bei Erwachsenen vergleichbar, mit Ausnahme der etwas kiirzeren Halbwertszeit (1,5 —
2 Stunden). Bei Neugeborenen betrdgt die Plasmahalbwertszeit ca. 3,5 Stunden und ist somit ldnger
als bei Kleinkindern. Neugeborene, Kleinkinder und Kinder bis zum 10. Lebensjahr scheiden
signifikant weniger Glucuronid- aber mehr Sulfatkonjugate als Erwachsene aus.

Tabelle. Pharmakokinetische Werte (standardisiertes Clearance, *CLyy/F,.q (Lh' 70 kg') in
Verbindung mit dem Alter, sind unten angegeben.

Alter Gewicht (kg) CLy/F e (L' 70 kg!)
40 Wochen PCA 3,3 5.9

3 Monate PNA 6 8.8

6 Monate PNA 7,5 11,1

1 Jahr PNA 10 13,6

2 Jahre PNA 12 15.6

5 Jahre PNA 20 16.3

8 Jahre PNA 25 16.3

*CLyyq ist die Schétzung der Patientengruppen fiir CL

Besondere Patientengruppen:

Niereninsuffizienz:

Bei schwerer Niereninsuffizienz (Kreatininclearance 10 — 30 ml/min) ist die Elimination von
Paracetamol leicht verzogert, wobei die Halbwertszeit zwischen 2 und 5,3 Stunden schwanken
kann. Bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz ist die Ausscheidungsrate der Glucuronid- und
Sulfatkonjugate 3mal niedriger als bei gesunden Personen.

Bei der Anwendung von Paracetamol bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz
(Kreatininclearance <30 ml/min) wird daher empfohlen, die Zeit zwischen zwei Anwendungen auf
mindestens 6 Stunden zu verldngern (siche Abschnitt 4.2 Dosierung, Art und Dauer der
Anwendung).

Altere Patienten:

Bei élteren Patienten sind Pharmakokinetik und Metabolismus von Paracetamol unverdndert. Bei
diesen Patienten ist daher keine Dosisanpassung notwendig.

5.3. Priklinische Daten zur Sicherheit

Priklinische Daten lassen keine besondere Gefahr fiir den Menschen erkennen, die iiber die in den
anderen Abschnitten der Fachinformation enthaltene Information hinausgeht.

In Studien an Ratten und Kaninchen konnte die gute lokale Vertraglichkeit von Perfalgan gezeigt
werden. Das Fehlen einer verzogerten Kontaktallergie wurde an Meerschweinchen untersucht.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1. Liste der sonstigen Bestandteile
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Cysteinhydrochlorid-Monohydrat
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat
Natriumhydroxid

Mannitol

Salzsdure

Wasser fiir Injektionszwecke.

6.2.  Inkompatibilititen
Perfalgan darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.
6.3. Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre.

Vom mikrobiologischen Standpunkt aus muss das Produkt sofort verwendet werden, wenn durch
die Art der Offnung das Risiko einer mikrobiellen Kontamination nicht ausgeschlossen werden
kann.

Bei nicht sofortiger Verwendung liegt die Verantwortung fiir die Art und Dauer der Lagerung im
Bereich des Anwenders.

50 ml Durchstechflasche:

Die Losung muss sofort verwendet werden, wenn mit 0,9% Natriumchlorid oder 5% Glukose
verdiinnt wird. Falls die Losung nicht sofort verabreicht wird, nicht ldnger als eine Stunde
(einschlieBlich Infusionszeit) lagern.

6.4. Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht tiber 30°C lagern. Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

6.5. Art und Inhalt des Behiltnisses

50 ml und 100 ml Durchstechflaschen aus farblosem Typ II Glas mit Brombutylstopfen und
Aluminium/Plastik Flip-Off Verschluss.

Packungsgrosse: Packung zu 12 Durchstechflaschen.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrossen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

50 ml und 100 ml Durchstechflaschen:

Es ist eine 0,8 mm Nadel zu benutzen und der Stopfen sollte vertikal an der gekennzeichneten
Stelle durchstochen werden.

Vor der Anwendung muss das Arzneimittel visuell auf Schwebstoffe oder Verfarbungen untersucht
werden.

Nur fiir den Einmalgebrauch.

Jede nichtgebrauchte Losung ist zu verwerfen.

Die verdiinnte Losung muss einer Sichtkontrolle unterzogen werden und darf bei Triibung,
sichtbaren Partikelverunreinigungen oder Niederschlag nicht angewendet werden.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Bristol-Myers Squibb GesmbH, 1200 Wien
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8. ZULASSUNGSNUMMER

1-24349

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 06. Februar 2002
Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 02. August 2006

10. STAND DER INFORMATION

10.2014

VERSCHREIBUNGSPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT

Rezept- und apothekenpflichtig.
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