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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS werden zur Behandlung von Vitamin D- 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
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Vigantol® Ol 20.000 I.E./ml,
Tropfen zum Einnehmen, Losung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Ldsung (40 Tropfen) enthalt 0,5 mg
Colecalciferol, entsprechend 20.000 I.E.
Vitamin D. (1 Tropfen enthélt ca. 500 I.E.)

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Tropfen zum Einnehmen, Losung

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Vigantol Ol wird angewendet

— zur Vorbeugung gegen Rachitis und Osteo-
malazie bei Kindern und Erwachsenen

— zur Vorbeugung bei erkennbarem Risiko
einer Vitamin D-Mangelerkrankung bei
ansonsten Gesunden ohne Resorptions-
stérung bei Kindern und Erwachsenen

— zur unterstltzenden Behandlung der Os-
teoporose bei Erwachsenen

— zur Vorbeugung gegen Rachitis bei Frih-
geborenen

— zur Vorbeugung bei erkennbarem Risiko
einer Vitamin D-Mangelerkrankung bei
Malabsorption bei Kindern und Erwach-
senen

— zur Behandlung von Rachitis und Osteo-
malazie bei Kindern und Erwachsenen

— zur Behandlung von Hypoparathyreoidis-
mus bei Erwachsenen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

— Zur Vorbeugung gegen Rachitis taglich
1 Tropfen Vigantol Ol (entsprechend ca.
0,0125 mg oder 500 |.E. Vitamin D).

— Zur Vorbeugung bei erkennbarem Risiko
einer Vitamin D-Mangelerkrankung bei
ansonsten Gesunden ohne Resorptions-
stérung taglich 1 Tropfen Vigantol Ol
(entsprechend ca. 0,0125mg oder
500 I.E. Vitamin D).

— Zur unterstltzenden Behandlung der
Osteoporose téglich 2 Tropfen Vigantol
Ol (entsprechend ca. 0,025 mg oder
1.000 |.E. Vitamin D).

— Die Dosierung ist vom behandelnden
Arzt festzulegen. Im Allgemeinen werden
zur Vorbeugung gegen Rachitis bei Frih-
geborenen téglich 2 Tropfen Vigantol
Ol (entsprechend ca. 0,025 mg oder
1.000 |.E. Vitamin D) empfohlen (verglei-
chen Sie dazu Punkt 4.4 und Punkt 4.5).

— Die Dosierung ist individuell vom behan-
delnden Arzt festzulegen. Im Allgemeinen
werden zur Vorbeugung bei erkennbarem
Risiko einer Vitamin D-Mangelerkrankung
bei Malabsorption taglich 6-10 Tropfen
Vigantol Ol (entsprechend ca. 0,075 mg
oder 3.000I.E. bis 0,425 mg oder
5.000 |.E. Vitamin D) empfohlen (verglei-
chen Sie dazu Punkt 4.4 und Punkt 4.5).

— Die Dosierung ist je nach Art und Schwe-
re des Zustandes individuell vom behan-
delnden Arzt festzulegen. Im Allgemeinen
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Mangelzustanden bei S&uglingen und
Kleinkindern taglich 2—-10 Tropfen Vigan-
tol Ol (entsprechend ca. 0,025 mg oder
1.000 |.E. bis 0,125 mg oder 5.000 I.E.
Vitamin D) empfohlen (vergleichen Sie
dazu Punkt 4.4 und Punkt 4.5).

— Die Dosierung ist je nach Art und Schwe-
re des Zustandes individuell vom behan-
delnden Arzt festzulegen. Im Allgemeinen
werden zur Behandlung von Vitamin D-
Mangelzustanden bei Erwachsenen tag-
lich 2-10 Tropfen Vigantol Ol (entspre-
chend ca. 0,025 mg oder 1.000 |.E. bis
0,125 mg oder 5.000 I.E. Vitamin D) emp-
fohlen (vergleichen Sie dazu Punkt 4.4
und Punkt 4.5).

— Der empfohlene Dosisbereich zur Thera-
pie des Hypoparathyreoidismus liegt
bei 10.000 bis 200.000 I.E. Vitamin D
pro Tag. Entsprechend den Serumcal-
ciumwerten werden 20-40 Tropfen
pro Tag eingenommen (entsprechend
10.000-20.000 I.E. Vitamin D). Ist eine
héhere Dosierung erforderlich, empfiehlt
sich die Einnahme hoher dosierter Dar-
reichungsformen.

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Vi-
gantol Ol sollten die Calciumspiegel im Se-
rum und im Urin regelmaBig Uberwacht wer-
den und die Nierenfunktion durch Messung
des Serumkreatinins Uberprift werden.
Ggf. ist eine Dosisanpassung entsprechend
den Serumcalciumwerten vorzunehmen (ver-
gleichen Sie dazu Punkt 4.4 und Punkt 4.5).

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung bei Neugeborenen und
Sauglingen darf nur unter arztlicher Auf-
sicht erfolgen. Die angegebene Dosierung
darf nicht Uberschritten werden.

Art der Anwendung

Rachitisprophylaxe beim Saugling:
Sauglinge erhalten Vigantol Ol von der zwei-
ten Lebenswoche an bis zum Ende des
ersten Lebensjahres. Im zweiten Lebens-
jahr sind weitere Gaben von Vigantol Ol zu
empfehlen, vor allem wahrend der Winter-
monate.

Die Tropfen gibt man in einem Teel6ffel Was-
ser, Milch oder Brei. Bei Zusatz der Tropfen
zu einer Flaschen- oder Breimahlzeit ist auf
vollstandigen Verzehr zu achten, da an-
dernfalls nicht die gesamte Wirkstoffmenge
zugeflUhrt wird. Die Zugabe sollte erst nach
Aufkochen und anschlieBendem Abkuhlen
erfolgen.

Altere Kinder und Erwachsene:

Altere Kinder und Erwachsene nehmen Vi-
gantol Ol in einem Teelsffel Fliissigkeit ein.
Die Dauer der Anwendung ist abhangig vom
Verlauf der Erkrankung.

Die Therapie von Rachitis und Osteomalazie
durch Vitamin D-Mangel sollte 1 Jahr dauern.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

Vigantol Ol darf nicht eingenommen werden
bei Hypercalcamie und/oder Hypercalciurie.

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Wenn andere Vitamin D-haltige Arzneimittel
verordnet werden, muss die Dosis an Vita-
min D von Vigantol Ol berticksichtigt wer-
den. Zuséatzliche Verabreichungen von Vita-
min D oder Calcium sollten nur unter &rztli-
cher Uberwachung erfolgen. In solchen Fal-
len mUssen die Calciumspiegel im Serum
und Urin Uberwacht werden.

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz, die mit
Vigantol Ol behandelt werden, sollte die
Wirkung auf den Calcium- und Phosphat-
haushalt Gberwacht werden.

Vigantol Ol sollte nicht eingenommen wer-
den bei Neigung zur Bildung calciumhalti-
ger Nierensteine.

Vigantol Ol sollte bei Patienten mit gestérter
renaler Calcium- und Phosphatausschei-
dung, bei Behandlung mit Benzothiadiazin-
Derivaten und bei immobilisierten Patienten
nur mit besonderer Vorsicht angewendet
werden (Risiko der Hypercalcamie, Hyper-
calciurie). Bei diesen Patienten sollten die
Calciumspiegel in Plasma und Urin Uber-
wacht werden.

Vigantol Ol sollte bei Patienten, die unter
Sarcoidose leiden, nur mit Vorsicht ange-
wendet werden, da das Risiko einer ver-
starkten Umwandlung von Vitamin D in sei-
nen aktiven Metaboliten besteht. Bei diesen
Patienten sollten die Calciumspiegel in Plas-
ma und Urin Gberwacht werden.

Vigantol Ol sollte nicht eingenommen wer-
den bei Pseudohypoparathyreoidismus (der
Vitamin D-Bedarf kann durch die phasen-
weise normale Vitamin D-Empfindlichkeit
herabgesetzt sein, mit dem Risiko einer lang
andauernden Uberdosierung). Hierzu ste-
hen leichter steuerbare Vitamin D-Derivate
zur Verflgung.

Tagesdosen iiber 500 I.E./d

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Vi-
gantol Ol sollten die Calciumspiegel im Se-
rum und im Urin Uberwacht werden und die
Nierenfunktion durch Messung des Serum-
creatinins Uberprift werden. Diese Uber-
prifung ist besonders wichtig bei &lteren
Patienten und bei gleichzeitiger Behandlung
mit Herzglycosiden oder Diuretika. Im Falle
von Hypercalcdmie oder Anzeichen einer
verminderten Nierenfunktion muss die Dosis
verringert oder die Behandlung unterbro-
chen werden. Es empfiehlt sich die Dosis zu
reduzieren oder die Behandlung zu unter-
brechen, wenn der Calciumgehalt im Harn
7,5 mmol/24 Stunden (300 mg/24 Stun-
den) Uberschreitet.

Tagesdosen iiber 1.000 I.E./d

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit
Tagesdosen tber 1.000 I.E. Vitamin D mus-
sen die Calciumspiegel im Serum Uber-
wacht werden, insbesondere bei Neugebo-
renen und Sauglingen, die sensibler auf
hoéhere Dosen reagieren kdnnen.

Kinder und Jugendliche

Besonders bei Sduglingen sollte die gleich-
zeitige Anwendung von anderen Vitamin D-
haltigen Praparaten vermieden werden. Im
Zweifelsfall entscheidet der Arzt Uber die
erganzende Verwendung von mit Vitaminen
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angereicherter Lebensmittel, Babynahrung
und Vitamin D-haltige Arzneimittel.

Eine Behandlung mit sehr hohen Vitamin D-
Dosen, z.B. einer intermittierenden Puls-
therapie, sollte nicht ohne vorherige Uber-
prufung der 25-OH-D (25-Hydroxyvitamin D)-
Serumkonzentration erfolgen. Nachfolgend
sollite die 25-OH-D-Konzentration im Se-
rum sowie der Calciumspiegel Uberwacht
werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Phenytoin oder Barbiturate: Die Plasma-
konzentration von 25-OH D kann vermin-
dert und der Metabolismus in inaktive Me-
taboliten gesteigert werden.

Thiazid-Diuretika kénnen durch die Verrin-
gerung der renalen Calciumausscheidung
zu einer Hypercalcamie flihren. Die Calcium-
spiegel im Plasma und im Urin sollten da-
her wahrend einer Langzeittherapie Uber-
wacht werden.

Glucocorticoide: Die gleichzeitige Verabrei-
chung kann die Wirkung von Vitamin D be-
eintrachtigen.

Digitalis (Herzglykoside): Die orale Gabe von
Vitamin D kann die Wirksamkeit und Toxizi-
tat von Digitalis infolge einer Erhéhung der
Calciumspiegel verstarken (Risiko flr Herz-
rhythmusstérungen). Patienten sollten hin-
sichtlich EKG und Calciumspiegel im Plas-
ma und im Urin Uberwacht werden sowie
ggf. hinsichtlich Digoxin- oder Digitoxin-
Plasmaspiegeln.

Vitamin D-Metaboliten oder Analoga (z.B.
Calcitriol): Eine Kombination mit Vigantol Ol
wird nur in Ausnahmeféllen empfohlen. Die
Calciumspiegel im Plasma sollten Uber-
wacht werden.

Rifampicin und Isoniazid: Der Metabolis-
mus von Vitamin D kann gesteigert und die
Wirksamkeit reduziert werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
ist eine ausreichende Aufnahme von Vita-
min D nétig.

Schwangerschaft

Tagesdosen bis 500 L.E./d

Bisher sind keine Risiken im angegebenen
Dosisbereich bekannt.

Lang anhaltende Uberdosierungen von Vi-
tamin D mUssen in der Schwangerschaft
verhindert werden, da eine daraus resul-
tierende Hypercalcamie zu kérperlicher und
geistiger Retardierung, supravalvularer Aor-
tenstenose und Retinopathie des Kindes
fUhren kann.

Tagesdosen iiber 500 I.E./d

Wahrend der Schwangerschaft sollte Vigan-
tol Ol nur nach strenger Indikationsstellung
eingenommen und nur so dosiert werden,
wie es zum Beheben des Mangels unbe-
dingt notwendig ist. Uberdosierungen von
Vitamin D in der Schwangerschaft missen
verhindert werden, da eine lang anhaltende
Hypercalcédmie zu kdrperlicher und geistiger
Retardierung, supravalvularer Aortenstenose
und Retinopathie des Kindes flihren kann.

Stillzeit

Vitamin D und seine Stoffwechselprodukte
gehen in die Muttermilch Uber. Eine auf die-
sem Wege erzeugte Uberdosierung beim
Séaugling ist nicht beobachtet worden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Die Haufigkeiten der Nebenwirkungen sind
nicht bekannt, da keine gréBeren klinischen
Studien durchgeflhrt wurden, die eine Ab-
schatzung der Haufigkeiten erlauben.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:
Hypercalcamie und Hypercalciurie.

Erkrankungen der Gastrointestinaltrakts:
Gastrointestinale Beschwerden wie Obstipa-
tion, Flatulenz, Ubelkeit, Abdominalschmer-
zen oder Diarrhoe.

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes:
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Pruritus,
Hautausschlag oder Urtikaria.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

a) Symptome einer Uberdosierung

Akute und chronische Uberdosierung von
Vitamin Dz kann zu Hypercalcamie fUhren,
die persitieren und moéglicherweise lebens-
bedrohlich sein kann. Die Symptome sind
uncharakteristisch und kdnnen Herzrhyth-
musstérungen, Durst, Dehydratation, Ady-
namie und ein gestortes Bewusstsein ein-
schlieBen. Darlber hinaus kann eine chro-
nische Uberdosierung zur Calciumablage-
rung in GeféaBen und Geweben fuhren.

Tagesdosen bis 500 L.E./d

Langfristige Uberdosierung von Vitamin D
kann zu Hypercalcdmie und Hypercalciurie
fUhren. Bei erheblicher und lang andauern-
der Uberschreitung des Bedarfs kann es
zu Verkalkungen parenchymatdser Orga-
ne kommen.

Tagesdosen iiber 500 I.E./d
Ergocalciferol (Vitamin D,) und Colecalcife-
rol (Vitamin D3) besitzen nur eine relativ
geringe therapeutische Breite. Bei Er-
wachsenen mit normaler Funktion der
Nebenschilddrisen liegt die Schwelle fir
Vitamin D-Intoxikationen zwischen 40.000
und 100.000 I.E. pro Tag tber 1 bis 2 Mo-
nate. Sauglinge und Kleinkinder kdnnen
schon auf weitaus geringere Konzentra-
tionen empfindlich reagieren. Deshalb wird
vor der Zufuhr von Vitamin D ohne &rztliche
Kontrolle gewarnt.

Bei Uberdosierung kommt es neben einem
Anstieg von Phosphor im Serum und Harn
zum Hypercalcdmiesyndrom, spéter auch
hierdurch zur Calciumablagerung in den
Geweben und vor allem in der Niere (Neph-
rolithiasis, Nephrocalcinose) und den Gefa-
Ben.

Die Symptome einer Intoxikation sind we-
nig charakteristisch und &uBern sich in
Ubelkeit, Erbrechen, anfangs oft Durchfélle,
spater Obstipation, Anorexie, Mattigkeit,
Kopf-, Muskel- und Gelenkschmerzen, Mus-
kelschwache sowie hartnéckige Schlafrig-
keit, Azotamie, Polydipsie und Polyurie,
praterminal Exsikkose. Typische biochemi-
sche Befunde sind Hypercalcamie, Hyper-
calciurie sowie erhdhte Serumwerte flir
25-Hydroxycalciferol.

b) TherapiemaBnahmen bei Uberdosie-
rung

Tagesdosen bis 500 L.E./d

Symptome einer chronischen Uberdosie-
rung von Vitamin D kénnen eine forcierte
Diurese sowie die Gabe von Glucocortico-
iden und Calcitonin erforderlich machen.

Tagesdosen iiber 500 I.E./d

Bei Uberdosierung sind MaBnahmen zur
Behandlung der oft lang dauernden und
unter Umstanden bedrohlichen Hypercalcéa-
mie erforderlich.

Als erste MaBnahme ist das Vitamin D-Pra-
parat abzusetzen; eine Normalisierung der
Hypercalcéamie infolge einer Vitamin D-Into-
xikation dauert mehrere Wochen.

Abgestuft nach dem AusmaB der Hyper-
calcamie, kénnen calciumarme bzw. calci-
umfreie Erndhrung, reichliche FlUssigkeits-
zufuhr, forcierte Diurese mittels Furosemid
sowie die Gabe von Glucocorticoiden und
Calcitonin eingesetzt werden.

Bei ausreichender Nierenfunktion wirken
Infusionen mit isotonischer NaCl-Losung
(83—61in 24 Std.) mit Zusatz von Furosemid
sowie u.U. auch 15 mg/kg KG/Std. Na-
triumedetat unter fortlaufender Calcium-
und EKG-Kontrolle recht zuverlassig calci-
umsenkend. Bei Oligo-Anurie ist dagegen
eine Hamodialysetherapie (Calcium-freies
Dialysat) indiziert.

Ein spezielles Antidot existiert nicht.

Es empfiehit sich, Patienten unter Dauer-
therapie mit héheren Vitamin D-Dosen auf
die Symptome einer moglichen Uberdosie-
rung (Ubelkeit, Erbrechen, anfangs oft
Durchfélle, spater Obstipation, Anorexie,
Mattigkeit, Kopf-, Muskel- und Gelenk-
schmerzen, Muskelschwéache, Schidfrigkeit,
Azotdmie, Polydipsie und Polyurie) hinzu-
weisen.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

Der Bedarf fUr Erwachsene liegt bei 5 ug,
entsprechend 200 I.E., pro Tag. Gesunde
Erwachsene kdnnen ihren Bedarf bei aus-
reichender Sonnenexposition durch Eigen-
synthese decken. Die Zufuhr durch Lebens-
mittel ist nur von untergeordneter Bedeu-
tung, kann jedoch unter kritischen Bedin-
gungen (Klima, Lebensweise) wichtig sein.
000670-94291
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Besonders reich an Vitamin D sind Fischle-
berdl und Fisch, geringe Mengen finden sich
in Fleisch, Eigelb, Milch, Milchprodukten
und Avocado.

Mangelerscheinungen kdnnen u.a. bei un-
reifen Frihgeborenen, mehr als sechs Mo-
nate ausschlieBlich gestillten Sauglingen
ohne calciumhaltige Beikost und streng ve-
getarisch erndhrten Kindern auftreten. Ur-
sache fur einen selten vorkommenden Vita-
min D-Mangel bei Erwachsenen koénnen
ungentigende alimentare Zufuhr, ungenu-
gende UV-Exposition, Malabsorption und
Maldigestion, Leberzirrhose sowie Nierenin-
suffizienz sein.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Vitamin D,
Colecalciferol,
ATC-Code: A11CC05

Wirkmechanismus

Colecalciferol (Vitamin Ds) wird unter Ein-
wirkung von UV-Strahlen in der Haut gebil-
det und in zwei Hydroxylierungsschritten
zunachst in der Leber (Position 25) und
dann im Nierengewebe (Position 1) in seine
biologisch aktive Form (1,25-Dihydroxyco-
lecalciferol) Uberfuhrt. 1,25-Dihydroxyco-
lecalciferol ist zusammen mit Parathormon
und Calcitonin wesentlich an der Regulati-
on des Calcium- und Phosphat-Haushalts
beteiligt. In biologisch aktiver Form stimu-
liert Vitamin D die intestinale Calciumre-
sorption, den Einbau von Calcium in das
Osteoid und die Freisetzung von Calcium
aus dem Knochengewebe. Bei einem Man-
gel an Vitamin D bleibt die Verkalkung des
Skeletts aus (Rachitis), oder es kommt zur
Knochenentkalkung (Osteomalazie). Calci-
um- und/oder Vitamin D-Mangel induzieren
eine reversible vermehrte Sekretion von
Parathormon. Dieser sekundare Hyperpa-
rathyreoidismus bewirkt einen vermehrten
Knochenumsatz, der zu Knochenbriichig-
keit und Frakturen fUhren kann.

Nach Produktion, physiologischer Regulati-
on und Wirkungsmechanismus ist das so
genannte Vitamin Dj als Vorstufe eines Ste-
roidhormons anzusehen. Neben der physio-
logischen Produktion in der Haut kann Cole-
calciferol mit der Nahrung oder als Pharma-
kon zugeflhrt werden. Da auf letzterem
Wege die physiologische Produkthemmung
der kutanen Vitamin D-Synthese umgan-
gen wird, sind Uberdosierungen und Intoxi-
kationen moglich. Ergocalciferol (Vitamin Dy)
wird in Pflanzen gebildet. Von Menschen
wird es wie Colecalciferol metabolisch ak-
tiviert. Es Ubt qualitativ und quantitativ die
gleichen Wirkungen aus.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

In alimentaren Dosen wird das Vitamin D
aus der Nahrung gemeinsam mit den Nah-
rungslipiden fast vollstandig resorbiert. H6-
here Dosen werden mit einer Resorptions-
quote von etwa 2/3 aufgenommen. In der
Haut wird das Vitamin D unter Einwirkung
von UV-Licht aus 7-Dehydrocholesterol syn-
thetisiert.

Verteilung und Biotransformation
Das Vitamin D gelangt mit Hilfe eines spezi-
fischen Transportproteins in die Leber, wo
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es durch eine mikrosomale Hydroxylase
zum 25-Hydroxy-colecalciferol metaboli-
siert wird.

Vitamin D wird im Muskel und Fettgewebe
gespeichert und hat daher eine lange biolo-
gische Halbwertszeit. Nach hohen Vitamin D-
Dosen koénnen die 25-Hydroxyvitamin-D-
Konzentrationen im Serum Uber Monate
erhoht sein. Durch Uberdosierung hervor-
gerufene Hypercalcamien kénnen tber Wo-
chen anhalten (siehe auch Punkt 4.9 Uber-
dosierung).

Elimination
Die Ausscheidung von Vitamin D und sei-
nen Metaboliten erfolgt biliar/fakal.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Es ergeben sich keine weiteren speziellen
toxikologischen Gefahren fir den Menschen
auBer denen, die in der Fachinformation
schon unter den Punkten 4.6 Fertilitat,
Schwangerschaft und Stillzeit und 4.9
Uberdosierung aufgeflihrt sind.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Mittelkettige Triglyceride, Stickstoff, Kohlen-
dioxid.

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Die Dauer der Haltbarkeit betragt 3 Jahre.

Die Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch be-
tréagt 12 Monate.

6.4 Besondere VorsichtsmaBBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Vigantol Ol im Umkarton aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Aufbewahrungsbedingungen nach Anbruch
des Arzneimittels, siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Flasche aus Braunglas mit weiBem Schraub-
verschluss aus Polypropylen und Zentral-
tropfer aus Polyethylen.

Packung mit einer 10 ml Gewindeflasche
mit Zentraltropfer.

Packung mit 10 x 10 ml Gewindeflasche
mit Zentraltropfer.

Unverkaufliches Muster mit einer 10 ml Ge-
windeflasche mit Zentraltropfer.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Zulassungsinhaber:

P&G Health Germany GmbH
Sulzbacher Strasse 40

65824 Schwalbach am Taunus
Tel.: 0800 588 92 02

10.

1.

Mitvertreiber:

WICK Pharma

Zweigniederlassung der Procter & Gamble
GmbH

65823 Schwalbach am Taunus

. ZULASSUNGSNUMMER

Zul.-Nr.: 6154275.00.01

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
08.02.1999

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 26.04.2010

STAND DER INFORMATION

April 2023

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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