FACHINFORMATION

Cooper Agiolax Granulat

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Agiolax Granulat
Wirkstoffe: Indische Flohsamen/Indische Flohsamenschalen/Tinnevelly-Sennesfriichte 2,60g/0,11g/0,34 — 0,669 pro 5 g Granulat

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoffe:

5 g Granulat (= 1 Messloffel bzw. 1 Beutel) enthalten:

Indische Flohsamen 2,60 g

Indische Flohsamenschalen 0,11 g

Tinnevelly-Sennesfriichte 0,34 — 0,66 g entsprechend 0,015 g Hydroxyanthracenglycoside.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
1 Messloffel (bzw. 1 Beutel) enthélt ca. 1,05 g Saccharose (Zucker).

Die vollstéandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Granulat

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
Zur kurzfristigen Anwendung bei Verstopfung (Obstipation).

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Dosierung
Die maximale Tagesdosis an Hydroxyanthracenglycoside betragt 30 mg. Dies entspricht im Durchschnitt 10 g (= 2 Messloffel

bzw. 2 Beutel) Agiolax Granulat.

Dosierungen fiir Erwachsene und Jugendliche Uber 12 Jahren:

1-mal taglich werden 1 — 2 Messloffel (bzw. 1 — 2 Beutel) Agiolax Granulat mit viel Flissigkeit nach dem Abendessen eingenom-
men.

Die individuell richtige Dosierung ist die geringste, die erforderlich ist, um einen weichgeformten Stuhl zu erhalten.

Kinder

Agiolax Granulat darf bei Kindern im Alter bis 12 Jahren nicht angewendet werden (siehe Abschnitt 4.3).

Art und Dauer der Anwendung

Das Granulat wird mit reichlich Flissigkeit (% Liter) unzerkaut hinuntergeschluckt in aufrechter Haltung.

Nach der Einnahme von anderen Arzneimitteln sollte ein Abstand von % - 1 Stunde eingehalten werden.

Agiolax Granulat wird am besten abends eingenommen, nicht direkt vor dem

Schlafengehen. Die Wirkung tritt nach ca. 8 — 12 Stunden ein. Nicht langer als 1 Woche verwenden (siehe Abschnitt 4.4).
In der Regel reicht es aus, dieses Arzneimittel zwei- bis dreimal pro Woche zu nehmen.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe, Pfefferminzol oder einen der in Abschnitt
6.1 genannten sonstigen Bestandteile
- bei einer plotzlichen Anderung der Stuhlgewohnheit, die l&nger als 2 Wochen andauert
bei nicht abgeklarten rektalen Blutungen und nach Einnahme eines Abflihrmittels ohne erfolgte Stuhlentleerung
Kinder unter 12 Jahren
- Schwangerschaft und Stillzeit (s. Abschnitt 4.6)
Erkrankungen der Speiserthre und des Mageneingangs (Kardia)
Krankhafte Stenosen im Magen-Darm-Trakt sowie der Speiserohre
- lleus und/oder Darmatonie oder Megakolon-Syndrom
entzlndliche Darmerkrankungen wie z.B. Morbus Crohn, Colitis ulcerosa, Appendizitis, abdominale Schmerzen unbekann-
ter Ursache
- Schluckstorungen
schwere Dehydratation mit Wasser- und Elektrolytverlusten

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRRnahmen fiir die Anwendung
Bei gleichzeitiger Einnahme von Herzglykosiden, Antiarrhythmika, Arzneimitteln, die zu einer QT-Verlangerung fuhren kdénnen, Di-
uretika, Adrenokortikoiden oder Siltholzwurzel sollte Agiolax Granulat nur unter arztlicher Kontrolle angewendet werden.

Wie alle Abfiihrmittel sollte Agiolax Granulat ohne Riicksprache mit einem Arzt nicht eingenommen werden von Patienten, die an
Koprostase (Kotstauung) und
undiagnostizierten akuten oder persistierenden Magen-Darm-Beschwerden wie z. B. Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen lei-
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den, weil diese Symptome Anzeichen fur einen drohenden oder bestehenden lleus sein konnen.

Falls Abfuhrmittel jeden Tag bendtigt werden, sollte die Ursache der Verstopfung ermittelt werden. Eine langerfristige Einnahme
von Laxantien (langer als 1 Wochen) sollte

vermieden werden.

Wenn Abflhrmittel langer als tiber den vorgeschriebenen Behandlungszeitraum

eingenommen werden, kann dies zu einer Verschlechterung der Darmfunktion und zu einer Abhangigkeit von Abfiihrmitteln fuh-
ren. Agiolax Granulat sollte nur dann eingenommen werden, wenn die Verstopfung durch eine Ernahrungsumstellung oder die Ein-
nahme von Quellstoffpraparaten nicht zu beheben ist.

Wenn die Obstipation nicht innerhalb von 3 Tagen abklingt, Bauchschmerzen auftreten oder bei Unregelmaligkeiten des Stuhl-
gangs, sollte die Verwendung von Agiolax Granulat abgebrochen und arztlicher Rat eingeholt werden.

Sofern Agiolax Granulat bei inkontinenten Erwachsenen angewendet wird, sollten Patient und Pflegepersonal dartiber informiert
werden, die Vorlage regelmaliig zu wechseln, um einen langeren Hautkontakt mit dem Kot zu vermeiden.

Patienten mit Nierenerkrankungen sollten besonders auf mdgliche Storungen im Elektrolythaushalt achten.

Um das Risiko eines lleus zu senken, sollten Medikamente, die die Darmbewegung hemmen (z. B. Opiate), nur unter arztlicher Auf-
sicht zusammen mit Agiolax Granulat eingenommen werden.

Bei der Einnahme von Agiolax Granulat ist immer auf reichlich Flissigkeitszufuhr zu
achten. Ohne ausreichende Flissigkeitszufuhr kann Agiolax Granulat aufquellen und den Rachen oder die Speiserdhre verschlie-
Ren, was zu einem Erstickungsanfall fihren kann.

Agiolax Granulat enthélt Saccharose (Zucker).
Patienten mit der seltenen hereditaren Fructose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Malabsorption oder Saccharase-Isomaltase-Man-
gel sollten Agiolax Granulat nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Bei chronischem Gebrauch/Missbrauch ist durch Kaliummangel eine Verstarkung der Wirkung von Herzglykosiden sowie eine In-
teraktion mit Antiarrhythmika und Arzneimitteln, die zur Kardioversion eingesetzt werden (z. B. Chinidin), sowie mit Arzneimitteln,
die zu einer QT-Verlangerung flhren konnen, moglich. Die Kaliumverluste kénnen durch die gleichzeitige Anwendung von Diuretika,
Adrenokortikoiden oder

Sulholzwurzel verstarkt werden.

Die Aufnahme von gleichzeitig eingenommenen Arzneimitteln wie Mineralien, Vitaminen (Vitamin B12), Herzglykosiden, Cumarin-
abkémmlingen, Carbamazepin und Lithium kann verzogert werden Daher sollte zwischen der Einnahme von Agiolax Granulat und
anderen Arzneimitteln immer ein zeitlicher Abstand von % bis 1 Stunde eingehalten werden.

Die gleichzeitige Einnahme von Agiolax Granulat mit Schilddriisenhormonen bedarf der &rztlichen Uberwachung, da die Dosis der
Schilddrisenhormone eventuell angepasst werden muss.

Diabetiker sollten ebenfalls arztlich tberwacht werden, da eine Anpassung der antidiabetischen Behandlung erforderlich sein kann.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Die Anwendung wahrend der Schwangerschaft ist kontraindiziert. Es liegen keine

hinreichenden und kontrollierten Studien zu einer Anwendung von Agiolax Granulat bei Schwangeren vor. Die praklinischen Daten
zu Agiolax Granulat sind unvollstandig. Es liegen experimentelle Daten Uber ein genotoxisches Risiko mehrerer Anthranoide, z. B.
Emodin und Aloe-Emodin, vor. (s. Abschnitt 5.3)

Stillzeit

Die Verwendung wahrend der Stillzeit ist kontraindiziert, da nach Verabreichung von Anthranoiden aktive Metaboliten, wie Rhein, in
geringen Mengen in die Muttermilch tUbergehen.

Fertilitat
Adaquate Untersuchungen mit Agiolax Granulat zur Fertilitat liegen nicht vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Agiolax Granulat hat keinen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde 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 verfiigharen Daten nicht abschéatzbar

Es konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Pruritus, Urtikaria, lokales oder

generalisiertes Exanthem, Rhinitis, Konjunktivitis, Bronchospasmus und in einigen Fallen ein anaphylaktischer Schock auftreten.
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Auch kann es zu Blahungen, Bauchschmerzen und -krampfen sowie zu Durchfallen kommen, insbesondere bei Patienten mit ei-
nem Reiz-Darm-Syndrom. Diese Beschwerden treten aber im Allgemeinen als Folge einer individuellen Uberdosierung auf, so dass
in diesen Fallen die Dosierung vermindert werden muss.

Vor allem bei ungentigender Flussigkeitszufuhr kdnnen Bauchauftreibungen auftreten, und es besteht die Gefahr eines lleus, einer
Osophagusobstruktion sowie des Stuhlverhaltes.

Die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen ist auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar.

Langanhaltender Gebrauch kann zu Storungen des Wasser- und Elektrolythaushaltes

flihren mit Folge von Albuminurie und Hadmaturie. Weiterhin kann eine Verfarbung der Darmschleimhaut (Pseudomelanosis coli)
auftreten, die sich nach Absetzen des Praparates in der Regel zurlckbildet.

Abbauprodukte der Sennesfriichte kdnnen zu einer harmlosen Rot-Braun-Verfarbung des Harns fihren.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten konnen durch Pfefferminzol Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieRlich Atemnot)
ausgelost werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierli-
che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Als Hauptsymptome bei Uberdosierung oder Missbrauch von stimulierenden Laxantien kénnen schmerzhafte Darmkrampfe und
schwere Durchfélle auftreten mit der Folge von Wasser- und Elektrolytverlusten, die ersetzt werden sollten.

Durchfall kann insbesondere Kaliummangel verursachen. Kaliummangel kann zu kardialen Funktionsstérungen und Muskelasthe-
nie flhren, insbesondere bei gleichzeitiger Einnahme von Herzglykosiden, Diuretika, Adrenokortikosteroiden und Siitholzwurzel.

Eine Uberdosierung von Quellstoffen wie Indische Flohsamen kann zu abdominalen Beschwerden, Blahungen und Darmob-
struktion fihren.

Als unterstitzende Behandlung sollten grofere Fliissigkeitsmengen aufgenommen werden. Der Elektrolytspiegel, insbesondere
der Kaliumspiegel, sollte tberwacht werden. Dies ist bei dlteren Patienten besonders wichtig.

Chronische Uberdosierung von Anthranoid-haltigen Arzneimitteln kann zu toxischer Hepatitis fiihren.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Laxanzien ATC-Code: AO6ABS6

Die Quell- und Fillstoffe aus Plantago-ovata-Samen und -Samenschalen (Indischer Flohsamen, Indische Flohsamenschalen) for-
dern auf physiologische Weise die Darmpassage, indem sie durch ihre Wasserbindungskapazitat und Quellung das
Stuhlvolumen vergréern und reflektorisch Gber einen Dehnungsreiz die Darmpassage beschleunigen. Durch Quellung der
Schleimstoffe wird eine Stuhlerweichung und

Verbesserung der Gleitfahigkeit erreicht.

Die Wirkung der Plantago-ovata-Drogen auf die Kolonmotilitat wird unterstitzt durch Sennesglykoside (Sennoside) aus Sennes-
frichten.

1,8-Dihydroxyanthracen-Derivate haben einen laxierenden Effekt. Dieser beruht bei den Sennosiden bzw. ihrem aktiven Metaboliten
im Dickdarm, Rheinanthron, vorwiegend auf einer Beeinflussung der Kolonmotilitat im Sinne einer Hemmung der stationaren und
einer Stimulierung der propulsiven Kontraktionen. Daraus resultieren eine beschleunigte

Darmpassage und aufgrund der verkirzten Kontaktzeit eine Verminderung der Flissigkeitsresorption. Zusétzlich werden durch ei-
ne Stimulierung der aktiven

Chloridsekretion Wasser und Elektrolyte sezerniert. Fur den Eintritt des Wirksamwerdens der Anthracen-Derivate ist mit etwa 8 -
12 Stunden zu rechnen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Systemische Untersuchungen zur Kinetik von Drogenzubereitungen fehlen, jedoch ist
davon auszugehen, dass die in der Droge enthaltenen Aglyka bereits im oberen Dinndarm resorbiert werden.

Die 3-glykosidisch gebundenen Glykoside sind Prodrugs, die im oberen Magen-Darm-Trakt weder gespalten noch resorbiert wer-
den. Sie werden im Dickdarm durch bakterielle Enzyme zu Rheinanthron abgebaut. Rheinanthron ist der laxative Metabolit. Die
systemische Verfiligbarkeit von Rheinanthron ist sehr gering. Im Tierexperiment werden im Urin < 5 % in Form der oxidierten, teils
konjugierten Produkte Rhein und Sennidine

ausgeschieden.

Der grofite Teil des Rheinanthrons (> 90 %) wird in den Faces an den Darminhalt gebunden und in Form von polymeren Verbindun-
gen ausgeschieden.

Stand: Februar 2026 002528-63196-100 3[5]


http://www.bfarm.de/

FACHINFORMATION

Cooper Agiolax Granulat

Aktive Metaboliten, wie Rhein, gehen in geringen Mengen in die Muttermilch dber. Tierexperimentell ist die Plazentagangigkeit von
Rhein aullerst gering.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Die praklinischen Daten zu Agiolax Granulat sind unvollstandig. Aufgrund der langjahrigen medizinischen Erfahrung liegt eine ge-
niigend nachgewiesene Anwendungssicherheit am Menschen vor. Im AMES-Test ergaben sich keinerlei Hinweise auf ein relevan-
tes

mutagenes Potential von Flohsamen. Fir Sennesfriichte liegen nur unvollstéandige Daten zur Mutagenitéat vor.

Wahrend flr Flohsamen/Flohsamenschalen keine Untersuchungen zur Kanzerogenitat vorliegen, liegt zu Sennesfriichten eine
Sennesextrakt Kanzerogenitatsstudien an Ratten vor. Orale Dosierungen bis zu 300 mg/kg KG Uber 104 Wochen fiihrten in beiden
Geschlechtern gegenuber der Kontrolle zu keiner Erhohung der Tumorrate. Die

untersuchte Droge enthielt 1,83 % Sennoside A-D (berechnet als Summe der einzeln

bestimmten Verbindungen), entsprechend ca. 1,59 % rechnerisch ermitteltem potentiellem Gesamt-Rhein, 0,11 % potentiellem
Aoe-Emodin und 0,014 % potentiellem Emodin.

Die Untersuchungen an Tieren sind unzureichend in Bezug auf Reproduktionstoxikologie.

In der Literatur liegen darlber hinaus Daten flir Zubereitungen aus Sennes oder daraus isolierte Inhaltsstoffe, z.B. Rhein, Sennosid
A und B vor und zu Flohsamen vor.

Subakute/chronische Toxizitat Tinnevelly-Sennesfriichte:

In einer 90-Tage-Studie erhielten Ratten 100 bis 1500 mg/kg KG Sennesfriichte mit

Konzentrationen von 1,83% Sennosid A-D, 1,6% potentiellem Rhein, 0,11% potentiellem Aloe-Emodin und 0,014% potentiellem
Emodin. Es wurden geringfiigige

Epithelhyperplasien des Dickdarms, hyperplastische Lasionen des Vormagenepithels, eine dosisabhangige tubulare Basophilie
und eine Epithelhypertrophie der Nieren ohne

Funktionseinschrankung, sowie dunkle Verfarbungen der Nierenoberflache beobachtet. Diese Erscheinungen waren weitestge-
hend reversibel. Der NOEL-Wert konnte in dieser Studie nicht bestimmt werden.

Sennoside wurden bei Hunden bis zu einer Dosis von 500 mg/kg KG tber 4 Wochen und bei Ratten bis zu einer Dosis von 100 mg/
kg KG Uber 6 Monate auf ihre Toxizitat getestet. Es war keine toxische Aktivitat erkennbar.

Indische Flohsamen/Indische Flohsamenschalen:

In Studien bis zu 13 Wochen (drei 28-Tage-Studien; eine 13-Wochen Studie) erhielten Ratten Flohsamenschalen (bis zu 10% in der
Nahrung). Die Aufnahme betrug 3,876 bis 11,809 g/kg/Tag. Wahrend Effekte auf Serumprotein, Albumin, Globulin,
Eisenbindungskapazitat, Calcium, Kalium, Cholesterol und die Aktivitat von

Aspartattransaminase und Alanintransaminase bei hohen Dosierungen beobachtet wurden, legt das Fehlen einer erhohten Ei-
weillausscheidung im Urin und Wirkungen auf das

Wachstum oder die Nahrungsaufnahme nah, dass Flohsamenschalen keinen Einfluss auf den Proteinmetabolismus haben. Da die
Aufnahme von Flohsamenschalen eher gering ist, wurden die histopathologischen Kontrollen auf den Gastrointestinaltrakt, Leber,
Nieren

und schwerwiegende Lasionen beschrankt, ohne dass behandlungsbedingte Effekte gesehen wurden.

Reproduktionstoxizitat Tinnevelly-Sennesfriichte:

Es gab keinen Hinweis auf eine embryoletale, teratogene oder foetotoxische Wirkung bei Ratten oder Kaninchen nach oraler Be-
handlung mit Sennosiden. AuRerdem waren weder Auswirkungen auf die postnatale Entwicklung junger Ratten, noch auf das
Aufzuchtverhalten der Muttertiere und auf die Fertilitat mannlicher und weiblicher Ratten zu beobachten. Daten fir pflanzliche Zu-
bereitungen sind nicht verfigbar.

Indische Flohsamen/Indische Flohsamenschalen:

Flohsamenschalen wurden in einer Studie zur Fertilitat und embryo-fetale und pre-

/postnatalen Entwicklung (2-Generationen-Studie; 0, 1, 2.5, 5% (w/w) der Nahrung) an.

Ratten verfttert. Der NOAEL (Fertilitét; fetale Entwicklung und Teratogenese) betrug 5% der Nahrung, wéhrend der NOAEL bezo-
gen auf das Wachstum und die Entwicklung der Jungtiere mit 1% der Nahrung angegeben (Verringerung des Gewichtes der Jung-
tiere).

Mutagenes und kanzerogenes Potential

Mit einem wassrigen Extrakt aus Tinnevelly-Sennesfriichten wurden verschiedene Tests

auf Mutagenitat/Genotoxizitat durchgefihrt. Wahrend in zwei in-vitro-Tests (AMES-Test, Chromosomenaberrationstest) positive
Ergebnisse gefunden wurden, verliefen ein weiterer in-vitro-Test (HPGRT-Test) und ein in-vivo-Test (Mikronukleus-Test) negativ.
Aloe-Emodin, Emodin, sowie Rhein in hohen Konzentrationen, waren in in-vitro-Tests mutagen, die Sennoside A und B ergaben ei-
nen negativen Befund.

Mannlichen und weiblichen Ratten wurde ein spezifizierter Sennesextrakt iber einen

Zeitraum von 2 Jahren oral verabreicht; es wurden keine kanzerogenen Effekte beobachtet. Der Extrakt enthielt ungefahr 40,8%
Anthranoide; davon entfallen 35% auf die Sennoside, die ungefahr einer Menge von 25,2% potentiellem Rhein, 2,3% potentiellem
Aloe-Emodin und 0,007% potentiellem Emodin und 142 ppm freiem Aloe-Emodin und 9 ppm freiem Emodin entsprechen. Des Wei-
teren ergab eine 2-Jahres-Studie mit Emodin an mannlichen und weiblichen Ratten und Mausen keinen Hinweis auf eine kanzero-
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gene Aktivitat bei mannlichen Ratten und weiblichen Mausen; allerdings waren die Ergebnisse bei weiblichen Ratten und mannli-
chen Méausen nicht eindeutig.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Talkum, Arabisches Gummi, Eisen(ll,lI1)-oxid (E 172), Eisen(lI)-oxid (E 172), Eisen(lIl)-hydroxid-oxid x H,O (E 172), Hartparaffin,
Dickflussiges Paraffin, Kimmelol, Pfefferminzol, Salbeiol, Saccharose (Zucker).

1 Messloffel (bzw. 1 Beutel) enthalt ca. 1,05 g Saccharose (Zucker) entsprechend 0,09 Broteinheiten (BE).

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Beutel 3 Jahre
Dose 2 Jahre
Agiolax Granulat ist nach Anbruch der Dose 6 Monate haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht Gber 30°C aufbewahren (Beutel).
In der Originalverpackung und nicht tber 25°C aufbewahren (Dose mit Schraubverschluss).
Dose nach Gebrauch stets wieder verschliel3en!

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Originalpackungen mit 6 x 5 g braunem Granulat (Beutel), 100 g [N 1], sowie 150 g [N 2] und 250 g [N 2] braunem Granulat (Dose
mit Schraubverschluss).

Der Dose mit Schraubverschluss ist ein Messloffel (Medizinprodukt CEg4g7) beigefiigt. Der Hersteller des Medizinprodukt ist: Mad-
aus GmbH.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Cooper Consumer Health Deutschland GmbH
Gottlieb-Daimler-Stralte 2

68165 Mannheim

Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER
6447.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 18.11.1985
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 08.01.2016

10. STAND DER INFORMATION
02.2026

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig
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