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4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Profact® Depot 6,3 mg 2-Monatsimplantat
Wirkstoff: Buserelin

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Eine Fertigspritze mit zwei gleichen, stab-
chenférmigen Implantaten enthalt als wirk-
samen Bestandteil 6,6 mg Buserelinacetat
(1:1), entsprechend 6,3 mg Buserelin.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Implantat.
Jedes Implantat besteht aus zwei cremefar-
benen, stdbchenférmigen Implantaten.

KLINISCHE ANGABEN

Profact® Depot 6,3 mg 2-Monatsimplantat
ist angezeigt bei Erwachsenen zur Behand-
lung des fortgeschrittenen hormonempfind-
lichen Prostatakarzinoms. Profact® Depot
6,3 mg 2-Monatsimplantat ist jedoch nicht
angezeigt nach beidseitiger Orchiektomie,
da es in diesem Fall zu keiner weiteren Ab-
senkung des Testosteronspiegels kommt.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Profact® Depot 6,3 mg 2-Monatsimplantat
dient zur Langzeitbehandlung des fortge-
schrittenen Prostatakarzinoms.

Kinder und Jugendliche

Profact® Depot 6,3 mg 2-Monatsimplantat
sollte nicht bei Kindern angewendet werden.
Die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von
Profact® Depot 6,3 mg 2-Monatsimplantat
bei Kindern wurden nicht untersucht.

Art der Anwendung

Alle 2 Monate wird der Inhalt einer Fertig-
spritze (zwei Implantatstdbchen, zusammen
entsprechend 6,3 mg Buserelin) subkutan
unter die Bauchhaut injiziert (siehe Ab-
schnitt 6.6). Der 2-monatige Abstand zwi-
schen den Injektionen kann jedoch gelegent-
lich um bis zu 2 Wochen verlangert werden.

Vor der Injektion kann ein Lokalanasthetikum
gegeben werden.

Es wird empfohlen, als Zusatztherapie etwa
5 Tage vor Beginn der Behandlung mit
Profact® Depot 6,3 mg 2-Monatsimplantat
mit der Gabe eines Antiandrogens zu be-
ginnen (siehe auch Abschnitt 4.4).

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
LHRH-Analoga oder einen der in Ab-
schnitt 6.1 genannten sonstigen Bestand-
teile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Es wird empfohlen, als Zusatztherapie etwa
5 Tage vor Beginn der Behandlung mit
Profact® Depot 6,3 mg 2-Monatsimplantat
mit der Gabe eines Antiandrogens zu be-
ginnen. Diese Zusatzmedikation muss Uber
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3-4 Wochen parallel zur Behandlung mit
Buserelin beibehalten werden. Nach diesem
Zeitraum sind die Testosteronspiegel, als
Reaktion auf Buserelin, gewdhnlich in den
gewunschten Bereich gesunken.

Bei Patienten mit bekannten Metastasen,
z.B. der Wirbelsaule, ist eine antiandrogene
Zusatztherapie unerlasslich, um zu verhin-
dern, dass es zu Beginn der Behandlung
durch eine vortibergehende Aktivierung des
Tumors und seiner Metastasen zu Kompli-
kationen bis hin zur spinalen Kompression
mit Paralysen kommt (siehe auch Ab-
schnitt 4.8).

Die Reaktion auf die Buserelin-Therapie kann
durch Messung der Serumkonzentrationen
von prostataspezifischem Antigen (PSA) und
Testosteron kontrolliert werden. Die Testos-
teronkonzentration steigt bei Behandlungs-
beginn erst an und sinkt dann wahrend eines
Zeitraumes von zwei Wochen ab. Nach
2-4 Wochen sind die Testosteronspiegel auf
Kastrationsniveau gesunken. Treten trotz
ausreichender Testosteronunterdriickung
keine klinische Besserung oder Veranderun-
gen von PSA auf, so deutet dies auf eine
Hormonunempfindlichkeit des Tumors hin.

Patienten mit bekannten Metastasen der
Wirbelséule sowie Patienten mit einem Risi-
ko neurologischer Komplikationen oder
Harnsperre sollten wahrend der ersten Be-
handlungswochen engmaschig Uberwacht
werden, wenn zu Therapiebeginn nicht
gleichzeitig Antiandrogene gegeben werden.

Verdffentlichte epidemiologische Studien
deuten auf einen Zusammenhang zwischen
der Behandlung mit Gonadotropin-Relea-
sing-Hormon-(GnRH-)Analoga und einem
erhdhten Risiko fur kardiovaskulare Erkran-
kungen (wie Myokardinfarkt, plétzlicher Herz-
tod und Schlaganfall) und Diabetes mellitus
hin. Diese Risiken sollten vor Beginn und
wahrend der Behandlung bewertet und die
Patienten sollten Uberwacht und entspre-
chend behandelt werden (siehe Ab-
schnitt 4.8).

Bei Patienten mit Hypertonie werden regel-
maBige Blutdruckkontrollen empfohlen (Ge-
fahr einer Verschlechterung des Blutdruck-
niveaus).

QT-Verldngerung

Eine Androgendeprivationstherapie kann das
QT-Intervall verlangern.

Bei Patienten mit einer Vorgeschichte von
bzw. Risikofaktoren fur QT-Verlangerungen
und bei Patienten mit Begleitmedikationen,
die das QT-Intervall verlangern kénnen (sie-
he Abschnitt 4.5), sollte das Nutzen-Risiko-
Verhaltnis einschlieBlich des Potenzials fur
Torsade de pointes durch den Arzt vor der
Anwendung von Profact® Depot 6,3 mg
2-Monatsimplantat abgewogen werden.

Bei einigen Patienten, die mit GnRHAnaloga
behandelt werden, ist eine Anderung der
Glukosetoleranz zu beobachten (sieche Ab-
schnitt 4.8). Bei Diabetikern wird eine regel-
maBige Kontrolle der Blutzuckerspiegel emp-
fohlen (Gefahr einer Verschlechterung der
Stoffwechseleinstellung).

Aufgrund der Testosteronunterdriickung
kann die Behandlung mit GnRH-Analoga das
Risiko fir Andmien erhéhen. Patienten soll-

ten im Hinblick auf dieses Risiko untersucht
und entsprechend behandelt werden (siehe
Abschnitt 4.8).

Die Anwendung von LHRH-Analoga kann zu
einer Abnahme der Knochendichte und zu
einer Osteoporose sowie zu einem erhéhten
Risiko fur Knochenbriiche flhren (siehe Ab-
schnitt 4.8). Besondere Vorsicht ist bei Pa-
tienten mit zuséatzlichen Risikofaktoren fur
Osteoporose, wie z. B. chronischer Alkohol-
missbrauch, Rauchen, Langzeittherapie mit
Antikonvulsiva oder Kortikosteroiden oder
Osteoporose in der Familienanamnese, er-
forderlich. Es wird empfohlen, die Knochen-
dichte regelmaBig zu kontrollieren (BMD) und
vorsorgliche MaBnahmen wé&hrend der
Therapie durchzufiihren, um Osteopenie/
Osteoporose zu verhindern.

Bei Patienten, die mit GhRH-Agonisten, wie
Buserelin, behandelt werden, besteht ein
erhohtes Risiko fur das Auftreten einer De-
pression (die schwer sein kann). Die Patien-
ten sollten dartiber aufgeklart und entspre-
chend behandelt werden, wenn Symptome
auftreten. Patienten, die an Depressionen
litten oder leiden, mussen sorgféltig Uber-
wacht und nétigenfalls behandelt werden
(Gefahr des Wiederauftretens oder einer Ver-
schlechterung der Depression).

Die Anwendung von Profact® Depot 6,3 mg
2-Monatsimplantat kann bei Dopingkon-
trollen zu positiven Ergebnissen fuhren.
Zudem kann es bei Missbrauch von Profact®
Depot 6,3 mg 2-Monatsimplantat als Do-
pingmittel zu einer Gefahrdung der Gesund-
heit kommen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine besonderen Wechselwir-
kungsstudien durchgefiihrt.

Wahrend der Behandlung mit Buserelin
kénnte die Wirkung von Antidiabetika abge-
schwacht werden (siehe auch Abschnitt 4.8).
Da eine Androgendeprivationstherapie das
QT-Intervall verlangern kann, ist die gleich-
zeitige Anwendung von Profact® Depot
6,3 mg 2-Monatsimplantat mit Arzneimitteln,
die bekanntermaBen das QT-Intervall ver-
l&ngern, oder Arzneimitteln, die Torsade de
pointes hervorrufen kénnen wie Antiarrhyth-
mika der Klasse IA (z. B. Chinidin, Disopyra-
mid) oder Klasse Il (z. B. Amiodaron, Sotalol,
Dofetilid, Ibutilid), Methadon, Moxifloxacin,
Neuroleptika usw. sorgfaltig abzuwagen
(siehe Abschnitt 4.4).

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Aufgrund der Indikation darf Profact® Depot
6,3 mg 2-Monatsimplantat nicht bei Frauen
angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkun-
gen auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fa-
higkeit zum Bedienen von Maschinen durch-
gefUhrt. Bestimmte unerwlinschte Wirkun-
gen (z.B. Schwindel) kénnen die Konzen-
trationsfahigkeit und das Reaktionsvermdgen
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beeintréchtigen. Dies kann in Situationen, in
denen diese Fahigkeiten von besonderer
Bedeutung sind (z.B. beim Autofahren,
Bedienen von Maschinen oder in &hnlichen
Situationen), ein Risiko darstellen. Deshalb
sollten die Patienten vor den méglichen Aus-
wirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und
die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
bei Auftreten dieser Nebenwirkung gewarnt
werden.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (=1/10)

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

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten
nicht abschéatzbar)

Zu Beginn der Behandlung kommt es ge-
wohnlich zu einem kurzzeitigen Anstieg des
Serum-Testosteronspiegels, was zu einer
vorubergehenden Aktivierung des Tumor-
geschehens flhren kann mit Folgeerschei-
nungen wie:

— Auftreten oder Verstarkung von Knochen-
schmerzen bei Patienten mit Metastasen,

— neurologische Ausfallerscheinungen auf-
grund erhdhten Drucks durch den Tumor
mit z. B. Muskelschwéche in den Beinen,

— erschwertes Urinieren, Hydronephrose
oder Lymphstau,

— Thrombose mit Lungenembolie.

Diese Erscheinungen kénnen weitgehend
vermieden werden, wenn in der Anfangs-
phase der Buserelin-Behandlung gleichzeitig
ein Antiandrogen gegeben wird (siehe auch
Abschnitt 4.4).

Gutartige, bdsartige und unspezifische Neu-
bildungen (einschlieBlich Zysten und Poly-
pen):

Sehr selten: Unter der Behandlung mit
LHRH-Analoga wie Buserelin wurden Hypo-
physenadenome beschrieben. Sogar bei
gleichzeitiger Behandlung mit Antiandrogen
sehr selten leichte, vorlUbergehende Zu-
nahme von Tumorschmerzen.

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-
systems:

Sehr selten: Thrombopenie, Leukopenie.

Erkrankungen des Immunsystems:

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen wie Hautrétung, Juckreiz, Hautaus-
schlége (einschlieBlich Urtikaria).

Selten: schwere Uberempfindlichkeitsreak-
tionen mit Bronchospasmus und allergi-
schem Asthma mit Atemnot sowie in Einzel-
féllen anaphylaktischer/ anaphylaktoider
Schock.

In Féllen von anaphylaktischen/anaphylak-
toiden Reaktionen kann eine chirurgische
Entfernung des Implantats notwendig sein.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:

Sehr selten: verstarkter Durst, veranderter
Appetit, Reduktion der Glukosetoleranz
(kann bei Diabetikern zu einer Verschlechte-
rung der Stoffwechseleinstellung fuhren).

Psychiatrische Erkrankungen:

Haufig: Libidoverlust, Stimmungsschwan-
kungen und Depressionen (Langzeitanwen-
dung).

Gelegentlich: Stimmungsschwankungen und
Depressionen (Kurzzeitanwendung).
Selten: Nervositat, emotionale Labilitat,
Angstgefihle.

Erkrankungen des Nervensystems:

Haufig: Kopfschmerzen.

Gelegentlich: Benommenheit, Schwindel.
Selten: Schlafstérungen, Gedachtnisund
Konzentrationsstérungen.

In Einzelfallen wurden bei anderen Darrei-
chungsformen von Buserelin Parasthesien
beobachtet.

Augenerkrankungen:

Sehr selten: Sehstérungen (z. B. Verschwom-
mensehen) und Druckgefuhl hinter den
Augen.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths:
Sehr selten: Tinnitus, Horstérungen.

Herzerkrankungen:

Selten: Herzklopfen.

Nebenwirkungen aus Anwendungserfahrun-
gen mit nicht bekannter Haufigkeit: QT-Ver-
langerung (siehe Abschnitte 4.4 und 4.5).

GefaBerkrankungen:

Haufig: Hitzewallungen.

Selten: Verschlechterung des Blutdruckni-
veaus bei Patienten mit Bluthochdruck.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:

Gelegentlich: Verstopfung.
Selten: Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall.

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-

zellgewebes:
Selten: Zu- oder Abnahme der Kopfund Kor-
perbehaarung.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen:

Sehr selten: Beschwerden und Schmerzen
des Bewegungsapparates.

Die Anwendung von LHRH-Analoga kann zu
einer Abnahme der Knochendichte und zu
einer Osteoporose sowie zu einem erhdhten
Risiko flir Knochenbrlche fUhren. Das Risi-
ko von Frakturen am Skelettsystem steigt
mit zunehmender Therapiedauer.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und
der Brustdruse:

Haufig: Verlust der Potenz, Hodenatrophie.
Gelegentlich: Gynadkomastie (schmerzfrei).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden
am Verabreichungsort:

Haufig: Schmerzen oder andere lokale Reak-
tionen (z.B. Roétung, Schwellung) an der
Injektionsstelle.

Gelegentlich: Odeme (schwach ausgepragt)
an den Knécheln und Unterschenkeln, MU-
digkeit.

Sehr selten: Verschlechterung des Allge-
meinbefindens.

Untersuchungen:

Gelegentlich: Erhéhung von SerumlLeber-
enzymwerten (z.B. Transaminasen), Ge-
wichtszunahme oder -abnahme.

Selten: Veranderungen der Blutfettwerte,
Erhéhung des Serum-Bilirubinwertes.

4.9 Uberdosierung

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Die meisten der oben genannten Neben-
wirkungen sind direkt oder indirekt eine Fol-
ge der Testosteronunterdriickung durch
Buserelin (Androgenmangel-Symptome).

Pharmakoepidemiologische Daten deuten
darauf hin, dass der Entzug von Androgenen
das Risiko fur Herz-Kreislauf-Erkrankungen,
Diabetes mellitus und Anamie (Haufigkeit
nicht bekannt) erhéht (siehe Abschnitt 4.4).

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-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

Symptome

Es wurde keine Intoxikation oder Uberdosie-
rung mit Buserelin beobachtet. Die mogli-
chen Symptome einer Uberdosierung von
Buserelin sind erwartungsgeman ahnlich wie
die Nebenwirkungen, die bei normaler An-
wendung auftreten kdnnen wie Schwache,
Kopfschmerzen, Nervositét, Hitzewallungen,
Schwindel, Ubelkeit, Bauchschmerzen,
Odeme an den unteren Extremitaten und
Mastodynie sowie lokale Reaktionen an der
Injektionsstelle (siehe Abschnitt 4.8).

TherapiemaBnahmen

Falls die Behandlung einer Uberdosierung
erforderlich ist, sollte sie sich an den Symp-
tomen orientieren.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Gonado-
tropin-Releasing-Hormon-Analoga,
ATC-Code: LO2AEO1.

Wirkmechanismus

Buserelin ist ein hochaktives Analogon des
nattrlichen Gonadotropin-Releasing-Hor-
mons (Gonadorelin; GnRH, LHRH). Der
pharmakologische Effekt von Buserelin be-
steht initial in einer Stimulierung der Gona-
dotropinfreisetzung und der Testosteronse-
kretion. Danach folgt eine fortschreitende
Abnahme von Testosteron bis in den Bereich
einer Kastration.

Wahrend die Gonadotropinfreisetzung unter
der weiteren Behandlung mit Buserelin ge-
hemmt wird, wird die Sekretion der anderen
hypophysaren Hormone (Wachstumshor-
mon, Prolaktin, ACTH, TSH) nicht direkt
beeinflusst. Die Sekretion der Nebennierens-
teroide bleibt unverandert.

Hinsichtlich des Ausschaltens der Testoste-
ronstimulierung von Tumorgewebe ist Buse-
relin der Orchiektomie bei der Behandlung
des Prostatakarzinoms gleichwertig.

001902-97974
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5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption und Verteilung

Die Freisetzung von Buserelin aus dem Im-
plantat wird durch den Abbau der Poly-
mermatrix gesteuert. Das Freisetzungsprofil
ist zweiphasig; der initialen Freisetzung
(thax < 1 Tag) folgt eine Phase mit einer lang-
samen, gleichméBigen Freisetzung wéhrend
des 2-monatigen Dosierungsintervalls (Do-
sierung 6,6 mg). Die Bioverfligbarkeit von
Buserelin aus dem Implantat nach subkuta-
ner Injektion betragt etwa 50 %. Die syste-
mischen Buserelin-Spiegel sind ausreichend,
um wéhrend des gesamten Dosierungsinter-
valls eine Suppression des Testosterons bis
in den Kastrationsbereich zu bewirken.

Buserelin zirkuliert im Serum vorwiegend in
intakter, aktiver Form. Die Proteinbindung
betragt etwa 15 %. Nach préklinischen Daten
reichert sich Buserelin vorzugsweise in Leber
und Nieren sowie im Hypophysenvorderlap-
pen — dem biologischen Zielorgan — an.

Biotransformation

In-vitro-Untersuchungen zeigten, dass Bu-
serelin durch Peptidasen (Pyroglutamylpep-
tidase und chymotrypsinartige Endopepti-
dasen) in der Leber und in den Nieren in-
aktiviert wird. In der Hypophyse wird rezep-
torgebundenes Buserelin durch membran-
sténdige Enzyme inaktiviert.

Buserelin und seine inaktiven Metaboliten
werden Uber die Nieren und — wie Tierver-
suche zeigen — auch Uber die Galle ausge-
schieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die praklinischen Daten ergeben sich aus
den bekannten pharmakologischen und
endokrinologischen Wirkungen von Busere-
linacetat. In den Ublichen In-vitro- oder In-
vivo-Tests wurde keine Genotoxizitat beob-
achtet. Buserelinacetat-Implantate haben in
Tierversuchen eine gute lokale Vertraglichkeit
gezeigt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Poly(glykolséure-co-milchsaure) (1:3).

6.2 Inkompatibilitdten

Nicht zutreffend, da das Produkt in einem
speziellen Applikator dargeboten wird.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Bei 2-8 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Fertigspritze mit einem stabchenférmigen
Implantat aus zwei Stabchen in einem Ein-
weg-Applikator, der aus Cellulosepropionat
und rostfreiem Edelstahl besteht und sich in
einem versiegelten Beutel aus einer Poly-
ethylenterephthalat-/Aluminium-/LDPE-Ver-
bundfolie befindet.

001902-97974

PackungsgroBe: Packungen mit 1 Fertig-
spritze

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung und sonstige Hinweise
zur Handhabung
Handhabungshinweise
Bitte beachten Sie:

Um zu vermeiden, dass die Implantatstab-
chen aus der Injektionsnadel (A) herausfallen,
halten Sie den Applikator bis unmittelbar vor
der Punktion senkrecht mit der Nadel nach
oben.

A: Injektionskanule

B: Schutzkappe der Nadel

C: Spritzenstempel

D: Implantat

E: Schutzhtlle des Spritzenstempels

A

C—|

; =

1. Uberprifen Sie nach Offnen der Verpa-
ckung und Entnahme des Applikators, ob
die 2 Implantatstabchen im Sichtfenster
des Griffstlicks vorhanden sind. Gegebe-
nenfalls sind sie durch leichtes Klopfen
mit dem Finger auf die Schutzkappe der
Injektionskanule in das Sichtfenster zu-
rickzubewegen. Der Applikator sollte
sofort nach dem Offnen der Verpackung
benutzt werden.

2. Desinfizieren Sie die Injektionsstelle im
Bereich der seitlichen Bauchwand. An-
schlieBend entfernen Sie zunachst die
Schutzhllse des Spritzenstempels (E) und
dann die Schutzkappe der Injektionsnadel
B).

3. Heben Sie eine Hautfalte an, und flhren
Sie die Nadel etwa 3 cm weit in das Sub-
kutangewebe ein (halten Sie den Applika-
tor unmittelbar vor der Punktion in einer
waagerechten Position oder mit der Na-
delspitze leicht aufwarts gerichtet). Ziehen

Sie den Applikator vor der Injektion der
Implantate um 1-2 cm zurlck.

4. Injizieren Sie die Implantatstéabchen in das
Subkutangewebe, indem Sie den Sprit-
zenstempel vollstandig vorschieben. Kom-
primieren Sie beim Zurlckziehen der
Nadel den Stichkanal, um die Stabchen
im Gewebe festzuhalten.

5. Um sicherzustellen, dass beide Implanta-
te injiziert wurden, prifen Sie, ob die
Spitze des Spritzenstempels an der Nadel-
spitze sichtbar ist.

7. INHABER DER ZULASSUNG

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Tel.: 03834/8539-0

©

ZULASSUNGSNUMMER
35484.00.00

©

DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
23. August 1995

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 08. Juli 2005

10. STAND DER INFORMATION
06/2023

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig.

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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