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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Pilomann® 1 %

1 g Augentropfen enthalt 10,00 mg Pilo-
carpinhydrochlorid.

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff: Pilocarpinhydrochlorid
1 g Ldsung enthalt 10,00 mg Pilocarpinhy-
drochlorid.

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

. DARREICHUNGSFORM

Augentropfen

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

— Chronisches Offenwinkelglaukom (chro-
nisches Weitwinkelglaukom)

— Chronisches Winkelblockglaukom (chro-
nisches Engwinkelglaukom)

— Akuter Glaukomanfall

— Pupillenverengung (Miosis) nach Pupillen-
erweiterung durch Mydriatika bzw. nach
Operationen

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Zur Anwendung am Auge.
Pilomann® 1% wird in den Bindehautsack
eingetropft.

Dosierung

Erwachsene (auch éaltere Personen)

Bei chronischem Glaukom wird entspre-
chend dem Augeninnendruck 2- bis 4-mal
taglich jeweils 1 Tropfen Pilomann® 1% in
den Bindehautsack eingetropft.

Die Stérke des bendtigten Pilocarpin Pro-
duktes und die Haufigkeit der Anwendung
hangen von der Erkrankung sowie des An-
sprechens auf die Behandlung ab.

Beim akuten Glaukomanfall werden die
Tropfen bis zum Erreichen des erforder-
lichen Druckniveaus appliziert. Préaparate
hoéherer Konzentration (bis zu 4 %) sind
hierbei besonders effektiv.

Nach Erreichen des erforderlichen Druck-
niveaus wird Pilomann® 1 % sowohl am be-
troffenen Auge als auch am unbehandelten
Partnerauge appliziert. Sehr selten kann es
bei der Applikation von Pilocarpin Augen-
tropfen 1% durch die weitere Abflachung
der Vorderkammer zur Verstarkung oder
Auslosung einer Winkelblocksituation kom-
men. Bei unzureichender Drucksenkung
sind andere drucksenkende MaBnahmen zu
ergreifen. Moglicherweise bendtigen Patien-
ten mit dunkler Iris eine hoéhere Applika-
tionshaufigkeit oder hdhere Konzentrationen
von Pilocarpin Augentropfen. Der Augen-
druck ist bei solchen Patienten genau zu
kontrollieren.

Die Anwendungsdauer ist bei guter Ver-
tréglichkeit nicht begrenzt.

Hinweis: Bei akutem Glaukomanfall muss
aufgrund der haufigen Anwendung, vor al-
lem, wenn Tropfen in héherer Konzentra-
tion verwendet werden, die Mdglichkeit ei-
ner systemischen Resorption von Pilocar-
pin besonders beachtet werden.
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Um die systemische Resorption des Arz-
neistoffes Uber den Tréanenkanal so gering
wie mdglich zu halten, kann nach Applika-
tion der Augentropfen der Tréanenkanal flr
2 Minuten durch leichten Fingerdruck kom-
primiert oder das Augenlid fur diese Zeit
geschlossen werden.

Um eine Verletzung des Auges und eine Ver-
unreinigung der Tropferspitze und der L6-
sung zu vermeiden, muss sorgfaltig darauf
geachtet werden, dass die Augenlider und
die umgebenden Augenpartien oder sons-
tige Oberflachen nicht mit der Tropferspitze
der Flasche berUhrt werden.

Kinder

Auf Grund der Seltenheit von Meldungen
von Nebenwirkungen bei Kindern und der
umfassenden Erfahrung in der Nutzung von
Pilocarpin bei kindlichem Glaukom k&nnen
Konzentrationen bis zu 2 % sicher bei Kin-
dern angewendet werden.

Aktuell verfigbare Daten werden in Ab-
schnitt 5.1 Pharmakodynamische Eigen-
schaften beschrieben, aber es kann keine
Dosierungsempfehlung gegeben werden.
Die Behandlung von Patienten unter 18 Jah-
ren sollte mit der kleinsten verfigbaren Do-
sierung und Konzentration begonnen wer-
den.

Abhangig vom Ansprechen des Patienten
und der Vertraglichkeit, kann die Dosierung
bis zur maximal empfohlenen Dosierung
von Erwachsenen entsprechend 2 % Pilo-
carpin Augentropfen, Ldsung erhoht wer-
den.

4.3 Gegenanzeigen

Pilomann® 1 % darf nicht angewendet wer-

den bei

— Erkrankungen, bei denen eine Pupillen-
verengung kontraindiziert ist, z.B. lIritis
acuta, Pupillarblockglaukom, akuter
Uveitis, Uveitis anterior, Iridozyklitis und
einigen Formen des sekundaren Glau-
koms.

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Nur zur Anwendung am Auge.
Nicht zur Injektion in das Auge.

Systemische Resorption

Eine systemische Resorption kommt in der
Behandlung von einfachen chronischen Glau-
komen bei normaler Dosierung selten vor.
Nichtsdestotrotz sollte bei der Behandlung
eines akuten Engwinkelglaukoms die Mog-
lichkeit von systemischen Nebenwirkungen
in Betracht gezogen werden, auf Grund der
hoéheren Dosierung (haufigere Anwendung).
Die systemische Absorption in Erwachse-
nen kann durch den Verschluss des Tra-
nenkanals oder durch SchlieBen der Au-
genlider fir 2 Minuten nach der Anwen-
dung der Tropfen reduziert werden( dies
blockiert die Passage der Tropfen Uber den
Trénenkanal zur groBen, absorbierenden
Oberflache der nasalen und pharyngealen
Mukosa).

In péadiatrischen Patienten sollte der Tra-
nenkanal fir 1 Minute mit einem Finger ok-
kludiert werden, um die systemische Ab-
sorption zu verringern.

Vorsicht ist im Besonderen geboten bei
Patienten mit akutem Herzversagen, Bra-
dykardie, koronarer Herzkrankheit, Bron-
chialasthma und anderen chronischen Atem-
wegserkrankungen, Ulcus ventriculi und duo-
deni, Stenosen im Verdauungstrakt (z.B.
lleus), Hypertonie, Harnwegsobstruktion, Hy-
perthyreose, Parkinson und Hornhautab-
scharfungen.

Priméres kongenitales Glaukom

Bei padiatrischen Patienten mit priméarem
kongenitalen Glaukom ist bei der Anwen-
dung von Pilocarpin, Augentropfen, Losung
bei der Kontrolle des intraokularen Drucks
(IOP) Vorsicht geboten, da Falle von para-
doxen Anstiegen des IOP berichtet wurden.

Vorbestehende Netzhauterkrankungen

Bei pradisponierten Personen und solchen
mit vorbestehenden Netzhauterkrankungen
wurden Netzhautabldsungen verursacht; eine
Fundusuntersuchung wird daher fur alle Pa-
tienten vor Beginn der Therapie empfohlen.

Schlechte Lichtverhéltnisse

Eine Miose verursacht Schwierigkeiten bei
der Dunkeladaption. Folglich ist bei Nacht-
fahrten oder anderen geféhrlichen Tatig-
keiten in schlechten Lichtverhaltnissen Vor-
sicht geboten.

Langzeitbehandlung

Patienten mit chronischem Glaukom, die
als Langzeittherapie Pilocarpin anwenden,
sollten regelmaBig hinsichtlich des intra-
okularen Drucks und des Gesichtsfeldes
Uberwacht werden.

Hinweise fiir Kontaktlinsentrager
Kontaktlinsen (harte und weiche) werden
vor der Anwendung von Pilomann® 1%
herausgenommen und kénnen 15 Minuten
danach wieder eingesetzt werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wenn auch nicht klinisch belegt, kann die
miotische Wirkung von Pilocarpin antago-
nisiert werden durch langfristige systemi-
sche Therapien mit topisch oder syste-
misch verabreichten Kortikosteroiden, sys-
temisch verabreichten Anticholinergika, Anti-
histaminika, Pethidin, Sympathomimetika
oder trizyklischen Antidepressiva.

Pilocarpin kann auch nach lokaler Applika-
tion am Auge die Wirkung depolarisieren-
der Muskelrelaxantien (z. B. Succinylcholin)
verlangern. Die Wirkung stabilisierender
Muskelrelaxantien (z. B. Pancuroinum) kann
dagegen vermindert werden.

Vor operativen Eingriffen ist der Andsthesist
entsprechend zu informieren.

Die gleichzeitige Anwendung zweier mio-
tisch wirksamer Substanzen wird nicht
empfohlen, da es zu Antagonismen sowie
zum Nichtansprechen gegenlber beiden
Substanzen kommen kann. Zusétzlich kann
ein erhdhtes Risiko fur allergische Reak-
tionen und Toxizitat auftreten.
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4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Far Pilomann® 1 % liegen keine hinreichen-
den klinischen Daten Uber exponierte
Schwangere vor. Die Sicherheit der Anwen-
dung in schwangeren Frauen wurde nicht
ermittelt.

Tierexperimentelle Studien haben nach
systemischer Gabe eine Reproduktions-
toxizitdt gezeigt (siehe Abschnitt 5.3). Da
auch bei einer topischen Anwendung von
Pilocarpin eine systemische Verflgbarkeit
gegeben ist und damit unerwlnschte Ef-
fekte auf das ungeborene Kind nicht aus-
geschlossen werden konnen, sollte Pilo-
mann® 1% in der Schwangerschaft nur bei
zwingender Indikation und nach sorgfalti-
ger érztlicher Nutzen-Risiko-Abwagung ver-
abreicht werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Pilocarpin in die
Muttermilch Ubergeht, dies wird jedoch
aufgrund des Molekulargewichts erwartet.
Ein Risiko fur das Kind beim Stillen kann
nicht ausgeschlossen werden.

Tierexperimentelle Studien zeigen ahnliche
Konzentrationen beim Ubergang in Mutter-
milch wie in Plasma. Pilocarpin sollte des-
halb in der Stillzeit nur mit Vorsicht ange-
wendet werden.

Fertilitat

In Ratten wurde nach oraler Gabe eine ver-
minderte Fertilitat nachgewiesen (siehe Ab-
schnitt 5.3). Die Relevanz dieser Ergebnis-
se fur den Menschen ist nicht geklart.

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

Pilomann® 1 % beeinflusst infolge Pupillen-
verengung die Sehschérfe und das Reakti-
onsvermdgen im StraBenverkehr, bei der
Arbeit ohne sicheren Halt und bei der Be-
dienung von Maschinen.

Daher ist Vorsicht geboten bei der Teilnah-
me am StraBenverkehr oder dem Bedienen
von Maschinen, insbesondere bei schlech-
ten Lichtverhéltnissen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde

gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (=1/100, < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)
Selten (= 1/10.000, < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht
abschétzbar).

Siehe Tabelle

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-Ver-
héaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Organsystem Haufigkeit

Nebenwirkung

Erkrankungen des Selten

Immunsystems

Allergische Reaktionen

Erkrankungen des Nicht bekannt

Nervensystems

Kopfschmerzen

Augenerkrankungen | Sehr haufig

Haufig

Gelegentlich

Sehr selten

Nicht bekannt

bei Augen mit priméar chronischem Offen-
winkelglaukom bei einer langfristigen Therapie
mit Pilocarpin: Linsenflattern, permanente
vordere und hintere Synechien, Pupillarblock
(bei engem Kammerwinkel und bestehender
Linsentriibung)

verminderte Sehschérfe bei Patienten mit
Linsentribung, gestorte Akkommodation mit
vortbergehender Kurzsichtigkeit, Akkommo-
dationsspasmen Uber bis zu 2-3 Stunden,
Pupillenverengung mit Stérung des Sehens bei
Déammerung und Dunkelheit besonders bei
Patienten unter 40 Jahren, Muskelkréampfe des
Lides

vermehrte Tranensekretion, leichte Reizung der
Bindehaut

Pupillarsaumzysten, Verengung der Vorder-
kammer und dadurch eventuell Auslésung
eines akuten Winkelblock-Glaukoms, Gefahr
einer Netzhautablésung bei disponierten
Personen

Augenreizung; Augenschmerzen;
schmerzende Augenlider; Keratitis; Verande-
rungen der Linse bei langerer Anwendung
(Verfarbung der Linse, Linsentrlibung); Einblu-
tungen in den Glaskorper, okulére Hyperamie

Sehr selten
Nicht bekannt

Herzerkrankungen

Stérungen der Herzfunktion
Bradykardie

Sehr selten
Nicht bekannt

GefaBerkrankungen

Blutdrucksteigerung

Verminderter Blutdruck

Erkrankungen der Sehr selten
Atemwege, des
Brustraums und

Mediastinums

Bronchospasmen

Lungentdem

Erkrankungen des Sehr selten
Gastrointestinal-

trakts Nicht bekannt

Ubelkeit, Erbrechen, Tenesmen, abdominelle
Spasmen, vermehrter Speichelfluss

Diarrhoe

Sehr selten

Nicht bekannt

Allgemeine
Erkrankungen

Hyperhidrose

Muskelschwache und Krampfe

Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

a) Symptome einer Uberdosierung

Bei systemischer Applikation von Pilocarpin
ist bereits unterhalb der Dosis von 20 mg
(Einzelmaximaldosis bei Erwachsenen) mit
Risiken zu rechnen.

Systemische Reaktionen kdnnen auch
schon nach Anwendung von Pilocarpin am
Auge in therapeutischen Dosen auftreten.
Dies gilt vor allem fUr héhere Dosierung,
wie z.B. bei der Therapie des akuten Glau-
komanfalls.

Im Vordergrund der Pilocarpin-Intoxikation
stehen muskarinerge Effekte, wie Miosis,
erhohte Trénen-, Speichel-, SchweiB- und
Bronchialsekretion, Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen, Durchfall und verstarkter
Harndrang sowie Hautrétung und Kopf-
schmerz.

Der Kreislauf reagiert mit Blutdruckabfall.
Initial bzw. bei niedrigeren Dosen kann eine
reflektorische Tachykardie, bei hdoheren
Dosen eine Bradykardie und im Extremfall
ein Herzstillstand auftreten. Hohere Dosen
kénnen zu Bronchospasmen und zum Lun-
genddem flihren. Muskeltremor und zen-
trale Krampfe kénnen auftreten.

b) TherapiemaBnahmen bei Uberdosie-
rung

Nach versehentlicher Uberdosierung am
Auge, ist das Auge mit Wasser oder Koch-
salzlésung zu spulen.

001267-84367
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Nach versehentlicher peroraler Aufnahme
sind MaBnahmen der primaren Detoxikati-
on durchzufthren (ggf. Erbrechen auslo-
sen, Magenspulung).

Der Patient ist hinsichtlich Anzeichen einer
Pilocarpin Toxizitat zu Uberwachen z.B. ver-
mehrter Speichelfluss, vermehrte Tranen-
sekretion, Schwitzen, Zyanose, Nausea,
Erbrechen oder Durchfall. Bei Asthmatikern
kann es zu einem Bronchospasmus kom-
men.

Zur Behandlung der muskarinergen Symp-
tome wird Atropinsulfat als Antidot intrave-
nds appliziert, gegebenenfalls in mehrma-
liger Wiederholung (Erwachsene 2-4 mg,
Kinder 0,04-0,08 mg/kg Koérpergewicht,
maximal 4 mg).

Die bendtigte Gesamtdosis bzw. Behand-
lungsdauer richtet sich nach der Sympto-
matik. Hierbei steht die Kontrolle der vitalen
Funktionen (Herz-, Kreislauffunktion, At-
mung) im Vordergrund.

In schweren Fallen kénnen Schockbehand-
lung und Herzmassage erforderlich wer-
den. Krampfe sind z.B. mit Diazepam zu
behandeln.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Direktes Parasympathomimetikum

(Glaukomtherapeutikum; Miotikum)
ATC-Code: SO1EBO1

Pilocarpin, ein direkt wirkendes Parasym-
pathomimetikum, ist ein Alkaloid aus Pilo-
carpus jaborandi oder Pilocarpus micro-
phyllus. Es erregt muscarinartig spezifisch
die postganglionédren parasympathischen
Acetylcholinrezeptoren und flhrt bei
systemischer Anwendung zu verstarkter
SchweiB-, Speichel- und Bronchialsekre-
tion sowie Erbrechen und Durchfall. Es sti-
muliert die Sekretion der gastrointestinalen
Drisen und fuhrt zur Kontraktion der glat-
ten Muskulatur der Bronchien, des Gastro-
intestinaltraktes, der Gallenwege, der ab-
leitenden Harnwege sowie der Harnblase.
Pilocarpin fuhrt zu einer Erweiterung peri-
pherer GefaBe, die aber nicht immer mit
einer Blutdrucksenkung verknUpft ist.

Am Herzen wirkt es negativ chronotrop und
negativ inotrop.

Tierexperimentell hat es Uberwiegend sti-
mulierende, aber auch dampfende Effekte
am Zentralnervensystem. Pilocarpin wird
durch Bindung an Plasmaprotein teilweise
inaktiviert.

Pilocarpin bewirkt als direktes Parasympa-
thomimetikum am Auge Pupillenverengung,
Ziliarmuskeltonisierung und vermehrten Ab-
fluss von Kammerwasser. Es bewirkt durch
Ziliarmuskelkontraktion eine vortbergehen-
de Kurzsichtigkeit, die bei jingeren Perso-
nen stérker ist als bei alteren.

Durch Verstarkung des Kammerwasserab-
flusses kommt es zu einer Verminderung
des intraokularen Druckes. Mdglicherweise
kommt es auch zu einer Verminderung der
Kammerwassersekretion durch Pilocarpin.

001267-84367

Kinder

Zur Anwendung bei Kindern ab einem Mo-
nat liegen Literaturberichte von Pilocarpin
am Auge in Konzentrationen bis zu 2 % vor.
Dennoch ist die Datenlage bezlglich Do-
sierung und Starke limitiert. Sicherheitsda-
ten deuten auf keine signifikanten Sicher-
heitsrisiken bei Kindern oder wesentliche
Unterschiede der Sicherheitsprofile von Er-
wachsenen und Kindern hin.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach topischer Applikation am Auge wird
Pilocarpin sehr gut resorbiert, da es auf-
grund seiner Loslichkeitseigenschaften die
Lipidbarriere der Hornhaut gut penetriert.

In wassriger Losung ist der pH-Wert fUr die
Wirksamkeit von Pilocarpin von groBer Be-
deutung. Bei niedrigeren pH-Werten zeich-
net sich die Losung durch eine gute Halt-
barkeit, aber eine flrs Auge schlechtere
Vertraglichkeit aus. In Richtung vom sauren
zum neutralen Bereich des pH-Wertes ist
die Wirkung der Pilocarpinldsung bei glei-
cher Konzentration gréBer, weil die lipophile
Alkaloidbase wesentlich besser als das dis-
soziierte Alkaloidsalz durch die Hornhaut
penetriert. Bei hoheren pH-Werten wird je-
doch die Stabilitat der Losung beeintrach-
tigt, was sich in einer niedrigeren Wirksam-
keit niederschlagt. Die Formulierung der
entsprechenden Augentropfenldsung aus
Pilocarpin stellt somit einen Kompromiss
aus den Forderungen nach Stabilitat, Wirk-
samkeit und Vertraglichkeit dar.

Beim Menschen wurde ermittelt, dass
20 Minuten nach topischer Instillation von
2 Tropfen einer 2 %igen Pilocarpinldsung in
das Auge im Kammerwasser eine 0,2 %ige
Konzentration des Wirkstoffes vorlag.

Am Kaninchen wurde nachgewiesen, dass
Pilocarpin bereits im Auge durch enzymati-
sche Hydrolyse teilweise inaktiviert wird.

Die wesentliche Ursache fur den Konzen-
trationsabfall des Arzneistoffes am Auge ist
der rasche Abtransport Uber den Tranen-
Nasenkanal. Folglich kann Pilocarpinhydro-
chlorid systemisch resorbiert werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

In akuten Toxizitétsstudien bei Ratten und
Mausen sind fur Pilocarpinhydrochlorid un-
abhangig vom Applikationsweg (oral, i.p.,
s.c.undi.v.) LDso-Werte zwischen 150 und
230 mg/kg beschrieben. Letalitat ist be-
dingt durch Herzstillstand und Lungen-
odem.

Pilocarpinhydrochlorid war negativ in Mu-
tagenitatstests in vitro und in vivo.

Es liegen keine aussagekraftigen Langzeit-
studien an Tieren zur Beurteilung des karzi-
nogenen Potentials von Pilocarpinhydro-
chlorid vor.

Pilocarpin hat bei Ratten und Huhnerem-
bryonen teratogene Effekte gezeigt. In Rat-
ten traten bei einer Dosis von 90 mg/kg/
Tag (ungefahr 900fach Uber der therapeu-
tischen Dosis einer 2 %igen Augentropfen-
I6sung) vermindertes fetales Gewicht und
skelettale Veranderungen auf, die vermut-
lich sekundare maternal-toxische Effekte
darstellen.

6.

In mannlichen Ratten wurde bei einer ora-
len Dosis von 39 mg/kg/Tag eine erhohte
Anzahl von abnormalen Spermien und da-
durch eine verminderte Fertilitdt nachge-
wiesen. Die Relevanz dieser Ergebnisse flr
den Menschen ist nicht geklart.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Cetrimid

Natriumchlorid

Natriumedetat (Ph. Eur.)
Natriumhydroxid-Lésung (4 %) (zur pH-Wert-
Einstellung)

Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitdaten

Inkompatibilitdten mit alkalisch reagieren-
den Stoffen sowie lod- und Silbersalzen.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Pilomann® 1 % ist ungedffnet in unversehr-
ter Verpackung 2 Jahre haltbar.

Die Augentropfen durfen nach Anbruch nicht
langer als 4 Wochen verwendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Packung mit 10 ml Augentropfen je Flasche
Packung mit 3 x 10 ml Augentropfen je
Flasche

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

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Dr. Gerhard Mann
chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbutteler Damm 165/173
13581 Berlin

E-Mail: kontakt@bausch.com

. ZULASSUNGSNUMMER

6249656.02.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung
22.01.1997

Datum der letzten Verlangerung der
Zulassung 18.02.2011

STAND DER INFORMATION

08.2022

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

BAUSCH+LOMB

Dr. Mann Pharma
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