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Micropaque® Fliissig

1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Micropaque® Flussig

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

100 ml (entsprechend ca. 178 g) Suspensi-
on zum Einnehmen enthalten:
Bariumsulfat 100,00 g

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Die Suspension enthalt Natriummethyl-4-
hydroxybenzoat (Ph. Eur.), Natriumpropyl-4-
hydroxybenozoat (Ph.Eur.), Glucose, Su-
crose (Zucker), Kalium- und Natriumver-
bindungen (siehe Abschnitt 4.4).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Suspension zum Einnehmen

WeiBe Suspension

KLINISCHE ANGABEN

Orale Anwendung )
— Rontgendarstellung  von  Osophagus,
Magen und Dinndarm

Intraintestinale Anwendung mittels Sonde
- Réntgendarstellung des Dinndarms

Dieses Arzneimittel ist ein Diagnostikum.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Menge und Art des Kontrastmittels und die
Art der Darreichung sind sehr variabel und
von der Untersuchungstechnik, der Art der
Erkrankung und den individuellen Verhalt-
nissen bei den Patienten abhangig.

FUr Micropaque Flissig wird folgende Do-
sierung empfohlen:

Osophagus:
Micropaque FlUssig unverdinnt
winschter Menge einnehmen.

in ge-

Magen und Duodenum:

Zur Darstellung des Schleimhautreliefs:
50 ml unverdinntes Micropaque FlUssig
einnehmen.

Zur Prallfillung Micropaque FlUssig mit
Wasser 1:1 verdinnen. Die zu verabrei-
chende Menge richtet sich nach dem Ab-
lauf der Untersuchung.

Didnndarm:

Die Darstellung des Dunndarms erfolgt
entweder im Anschluss an die Magenunter-
suchung oder 100 ml Micropaque Flissig
mit 150 ml Wasser verdinnt einnehmen
bzw. durch eine Duodenalsonde verabrei-
chen.

Altere Menschen

Fir altere Patienten liegen keine besonde-
ren Dosierungsempfehlungen vor, jedoch
sind die Gegenanzeigen und Warnhinweise
zu beachten.

Kinder und Jugendliche

Bei Sauglingen und Kindern wird die ent-
sprechende Dosisanpassung vom Arzt be-
stimmt und richtet sich nach dem Alter und
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Kdrpergewicht des Kindes sowie den
Besonderheiten der kinderradiologischen
Diagnostik.

Art der Anwendung

Verdiinnung der Suspension:

Ist das Verdinnen der Suspension erfor-
derlich, wird die entsprechende Menge
Trinkwasser unmittelbar vor der Anwen-
dung zugesetzt und ca. 1 Minute intensiv
durchmischt. Das Gemisch ruhen lassen,
bis die Luftblasen verschwunden sind, ins-
besondere wenn RuUhrgerdte verwendet
werden.

Soll die Suspension mit Kérpertemperatur
verabreicht werden, wird empfohlen, er-
warmtes Trinkwasser zuzusetzen. Das
Wasser darf wegen der Temperaturemp-
findlichkeit bestimmter Hilfsstoffe eine Tem-
peratur von 60 °C nicht Uberschreiten.

Die Temperatur ist vor der Applikation zu
kontrollieren!

4.3 Gegenanzeigen

Dieses Arzneimittel darf nicht angewendet

werden bei:

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff, Natriummethyl-4-hydroxybenzoat,
Natriumpropyl-4-hydroxybenzoat — oder
einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile;

— bestatigter oder Verdacht auf Darm-
perforation oder -verschluss, Atresie,
einschlieBlich Pylorusstenose;

— Verdacht auf Peritonitis;

— Verdacht auf Fisteln im Verdauungstrakt;

— Osophagotracheal- bzw. Bronchialfis-
teln;

— intestinalen Fisteln, wenn eine Verbin-
dung zum Mediastinum, zur Pleura- oder
Peritonealhthle besteht;

— frischen Verletzungen und Verédtzungen
des Osophagus-Magen-Darm-Traktes
oder gastrointestinalen Blutungen;

— Ischdmie der Darmwand;

— nekrotisierender Enterokolitis;

— postoperativer Nahtinsuffizienz. Unmit-
telbar vor bzw. bis zu 7 Tage nach einem
6sophagealen oder gastrointestinalen
chirurgischen Eingriff, einschlieBlich endos-
kopischer Exzisionsverfahren, Schlingen-
polypektomie oder Kolonbiopsie mit
Kauterisierung (Hot-Biopsie) darf kein
Bariumsulfat verabreicht werden. Wenn
postoperativ undichte Stellen zu erwar-
ten sind, darf das Arzneimittel nicht ver-
wendet werden. Wahrend und bis zu vier
Wochen nach einer zervikalen, thoraka-
len oder abdominalen Strahlentherapie
darf das Arzneimittel nicht verwendet
werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Nicht zur Injektion.

Besondere Warnhinweise

Im Zusammenhang mit der Anwendung
von bariumsulfathaltigen Arzneimitteln wur-
den schwere unerwinschte Wirkungen ein-
schlieBlich Aspiration, Intravasation, Perfo-
ration, Anaphylaxie berichtet, deren Aus-
gang lebensbedrohlich oder tddlich sein
kann. Diese Reaktionen hingen gewohnlich

mit der Verabreichungstechnik, der Grund-
erkrankung bzw. einer Uberempfindlichkeit
des Patienten zusammen.

Das Produkt darf nur unter arztlicher Auf-
sicht verabreicht werden. FUr eine wirksa-
me Behandlung schwerer unerwiinschter
Wirkungen ist die schnelle Erkennung, Be-
urteilung und Diagnose ausschlaggebend.
Radiologische Einrichtungen sollten mit gut
ausgebildetem Fachpersonal fur die Diag-
nose und Behandlung von Uberempfind-
lichkeitsreaktionen besetzt sein. Bei Aspira-
tion, Intravasation oder Perforation ist eine
sofortige facharztliche Intervention (Inten-
sivmedizin, Chirurgie) erforderlich.

Zur Vermeidung potentiell schwerwiegen-
der Nebenwirkungen muss darauf geachtet
werden, dass Bariumsulfat nicht in parente-
rale Bereiche, wie Gewebe, GefdBraum
und Korperhdhlen eindringt oder in die
Atemwege gelangt.

Bei Kleinkindern und alten Patienten mit
vorbestehenden Organschaden (Multimor-
biditat), vor allem im Bereich des kardiovas-
kuldren Systems, ist die Indikation beson-
ders streng zu stellen, da fur diese Patien-
ten die Untersuchung einschlieBlich der
vorbereitenden MaBnahmen belastend sein
kann.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwen-
dung

Uberempfindlichkeit

Bei Patienten, bei denen bereits bei einer
friheren Anwendung von Bariumsulfat eine
Reaktion auftrat, besteht ein hdheres Risiko
fir eine Reaktion bei einer erneuten An-
wendung des gleichen Kontrastmittels oder
eines anderen bariumsulfathaltigen Kon-
trastmittels. Daher werden diese Patienten
als Risikopatienten eingestuft.
Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen be-
reits nach der ersten Anwendung des Arz-
neimittels auftreten und sind oft unvorher-
sehbar. Ist dies der Fall, muss die Behand-
lung umgehend abgebrochen werden. Der-
artige Reaktionen erfordern eine sofortige
medizinische Behandlung.

Die Anwendung von Bariumsulfat kann die
Symptome eines bestehenden Asthmas
verstérken. Bei Patienten, deren Asthma
durch die Behandlung entgleisen kann, ist
die Entscheidung fur den Einsatz von Bari-
umsulfat nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-
Abwéagung zu treffen.

Perforation
Wegen des erhdhten Risikos einer Perfora-
tion ist eine sorgfaltige Nutzen-Risiko-Ab-
wagung erforderlich bei Patienten mit Oso-
phagusatresie oder hochgradigen Steno-
sen, speziell distal des Magens, sowie bei
Zustanden und Erkrankungen, die mit einer
erhdhten  Perforationsgefahr  verbunden
sein kdnnen, wie z. B. bei bekannten intes-
tointestinalen Fisteln und Karzinomen, ent-
zUndlichen Darmerkrankungen, Divertikuli-
tis und Divertikulose sowie parasitaren Er-
krankungen.

Im Falle einer Osophagusatresie ist eine
Oparzifikation der Aussackung so weit wie
moglich zu vermeiden. Wenn sie dennoch
durchgefihrt wird, sollte die kleinste Menge
Kontrastmittel verwendet und dann ent-
fernt werden.




FACHINFORMATION

Micropaque® Fliissig

Guerbet s

Gelangt Bariumsulfat in das Retroperito-
neum oder Mediastinum fuhrt dies mogli-
cherweise kaum zu unmittelbaren Sympto-
men, aber ein verzdgerter endotoxischer
Schock kann 12 Stunden spéter eintreten
und ist haufig tédlich.

Bei einer Darmperforation kann der Uber-
gang von Bariumsulfat in die Bauchhdhle
die Ursache fUr Abszesse, Entzindungen,
Peritonitis, Granulome und Adh&sionen mit
mdglicherweise tédlichem Ausgang und
der Notwendigkeit einer Operation sein.

Aspiration

Bei Patienten mit Atem- und Schluck-
problemen, einschlieBlich Dysphagie und
verminderter Aufmerksamkeit, ist wegen
des Aspirationsrisikos Vorsicht geboten.
Bei Patienten, die anféllig flr Aspirationen
sind (Neugeborene, altere Menschen und
Schlaganfallpatienten), sollte die Untersu-
chung mit einer geringen oralen Dosis be-
gonnen werden.

Erbrechen nach der oralen Gabe von Bari-
umsulfat kann zu einer Aspirationspneumo-
nitis flhren. Bei der oralen Gabe der Bari-
umsulfatsuspension an Sauglinge mit Hilfe
eines Flaschchen und bei der Verabrei-
chung groBer Mengen Uber einen Katheter
ist eine Aspiration in den Tracheobronchial-
baum moglich. Ein Herz- und Atemstill-
stand mit todlichem Ausgang kann nach
einer Aspiration bei Sduglingen entstehen.
Eine Aspiration kleinerer Mengen kann
Atemwegsentzindungen und Pneumonie
zur Folge haben.

Bei Patienten mit Lebensmittelaspiration in
der Anamnese wird von einer oralen Bari-
umgabe abgeraten. Falls bei solchen Pa-
tienten eine Untersuchung mit Bariumsulfat
unbedingt notwendig ist, muss mit groBer
Vorsicht vorgegangen werden. Bei einer
Aspiration in den Kehlkopf muss die Ver-
abreichung des Arzneimittels sofort einge-
stellt werden.

Intravasation

Es besteht die Mdglichkeit, dass Barium-
sulfat in das GefaBsystem gelangt und dort
zu einer Embolie fuhrt. Intravasation kommt
nur selten vor, kann aber zu mdglicher-
weise todlichen Komplikationen flihren, wie
z.B. systemischer und pulmonaler Embo-
lie, disseminierter intravaskularer Gerin-
nung, Septikdmie und anhaltender schwe-
rer Hypotonie.

Diese Diagnose sollte bei allen Patienten,
die wahrend oder kurz nach der Untersu-
chung mit Bariumsulfat zusammenbre-
chen, und bei Patienten, denen in den ers-
ten Stunden nach dem Verfahren unwohl
wird, in Erwdgung gezogen werden. Die
Diagnose kann durch eine einfache Ront-
genuntersuchung bestéatigt werden. Eine
CT-Untersuchung kann zum Erkennen ei-
ner Dissemination des Bariumsulfats nltz-
lich sein.

Barium-Impaktbildung und Barolith

Bei Patienten mit bereits bestehender Ob-
stipation, gestdrter Magenentleerung, Ko-
lonstenose, Divertikulose und Kolonatonie
ist wegen des Risikos eines Barium-Féku-
loms, besonders bei &lteren Menschen, be-
sondere Vorsicht geboten.

Bariumsulfat kann in Kolondivertikeln zu-
rlckgehalten werden und dort infektidse
Prozesse unterhalten und verschlimmern.

Barolithe bestehen aus eingedicktem Bari-
um mit Stuhl. Sie sind oft asymptomatisch,
kénnen aber auch mit Bauchschmerzen,
Appendizitis, Darmobstruktion oder Darm-
perforation einhergehen. Das Risiko flr
Barolithe ist bei dlteren Patienten mit beein-
trachtigter Darmmotilitat, lleus, gestértem
Elektrolythaushalt, Dehydrierung oder auf
ballaststoffarmer Diat héher. Um Schaden
an der Darmwand zu verhindern, sollten die
Barolithe entfernt werden.

Bariumsulfat kann zu einer Obstipation
fUhren oder eine bereits bestehende ver-
schlechtern.

Um eine schwere Obstipation, ein Festset-
zen von Barium und die Bildung von Baroli-
then zu verhindern, sollte vor und einige
Tage nach der Untersuchung eine ange-
messene orale Hydrierung erfolgen. Nach
der Untersuchung wird eine Mobilisierung
des Patienten empfohlen. Die Verwendung
von Abfuhrmitteln (vor allem bei Verstop-
fung) sollte in Betracht gezogen werden.
Patienten, die bereits vor der Untersuchung
unter Obstipation leiden, missen wegen
des Risikos eines Koproms besonders
Uberwacht werden.

Andere mdgliche Komplikationen

Nach der Anwendung von Bariumsulfat
kénnen vasovagale Reaktionen, Synkopen,
Herzarrhythmie und sonstige kardiovasku-
lare Reaktionen auftreten. Derartige Reak-
tionen sind gewdhnlich nicht vorhersehbar
und werden am besten behandelt, indem
der Patient weitere 10 bis 30 Minuten unter
Beobachtung bleibt.

Sonstige Bestandteile

Dieses Arzneimittel enthéalt Glucose und
Sucrose (Zucker) im Vanille-Karamell-Aro-
ma. Patienten mit der seltenen hereditéren
Fructose-Intoleranz,  Glucose-Galactose-
Malabsorption oder Saccharase-lsomalta-
se-Mangel sollten Micropaque Flissig nicht
nehmen.

100 ml Micropaque Flussig enthalten
15,36 mmol (853 mg) Natrium. Dies ist zu
berlicksichtigen bei Personen unter Na-
trium kontrollierter (natriumarmer/kochsalz-
armer) Diét.

100 ml Micropaque Flissig enthalten
0,86 mmol (34 mg) Kalium. Dies ist zu be-
ricksichtigen bei Patienten mit einge-
schrankter Nierenfunktion sowie Personen
unter kontrollierter Kaliumdiat (Diat mit
niedrigem Kaliumgehalt).

Natriummethyl-4-hydroxybenzoat und Na-
triumpropyl-4-hydroxybenzoat kénnen Uber-
empfindlichkeitsreaktionen, auch Spéatre-
aktionen, hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Da Bariumsulfat allein als Kontrastmittel
verwendet und nicht resorbiert wird, sind
keine Wechselwirkungen mit Arzneimitteln
zu erwarten. Allerdings ist die gleichzeitige
Gabe von Arzneimitteln nicht ratsam, da
jede Absorption an Bariumsulfat die Effekti-
vitét reduzieren kann. Besondere Vorsicht
ist geboten, wenn Bariumsulfat gleichzeitig
mit Arzneimitteln mit geringer therapeuti-
scher Breite verabreicht wird.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

Eine medikamenttse oder sonstige Minde-
rung der Darmperistaltik kann durch Ein-
dicken der Bariumsulfat-Suspension zu
einer Passagebehinderung fuhren.

Die langsame Elimination von Bariumsulfat
fUhrt zur Prasenz von opaken Ruckstan-
den, die mit anderen radiologischen Unter-
suchungen wie Urographie oder Compu-
tertomographie interferieren kdnnen, wenn
derartige Untersuchungen in den darauf
folgenden Tagen durchgefuhrt werden.

Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine Daten Uber die Anwendung
von Bariumsulfat bei Schwangeren vor.
Roéntgenuntersuchungen des Gastrointesti-
naltrakts sind bei Schwangeren grundsatz-
lich zu vermeiden.

Stillzeit

Es liegen keine theoretischen Griinde vor,
die darauf hindeuten, dass Bariumsulfat
in die Muttermilch ausgeschieden wird.
Micropaque Flissig kann wéhrend der Still-
zeit verwendet werden.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Untersuchungen zur Aus-
wirkung auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgeflihrt. Allerdings lassen die pharma-
kodynamischen und pharmakokinetischen
Eigenschaften von Bariumsulfat keinen Ein-
fluss auf die Verkehrstichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
vermuten.

Die Nebenwirkungen sind in der nachfol-
genden Tabelle nach Systemorganklasse
und nach Haufigkeit unter Verwendung fol-
gender Kategorien dargestellt: Sehr haufig
(>1/10), haufig (=1/100, <1/10), gelegent-
lich (=1/1.000, <1/100), selten (=1/10.000,
<1/1.000), sehr selten (<1/10.000), nicht
bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fugbaren Daten nicht abschatzbar).

Siehe Tabelle auf Seite 3

Natriummethyl-4-hydroxybenzoat und Na-
triumpropyl-4-hydroxybenzoat kénnen Uber-
empfindlichkeitsreaktionen, auch Spatreak-
tionen, hervorrufen.

Sehr selten — allerdings auch bei erstmali-
ger Verwendung — kénnen Uberempfind-
lichkeitsreaktionen von unterschiedlicher
Intensitat bei bariumsulfathaltigen Kon-
trastmitteln auftreten. Ist dies der Fall,
muss die Behandlung umgehend abgebro-
chen werden. Derartige Reaktionen erfor-
dern eine sofortige medizinische Behand-
lung.

Sehr selten sind durch eingedicktes Bari-
umsulfat zusammen mit Stuhl Bariumsul-
fat-Kotsteine (Barolithen) entstanden, die
ihrerseits eine Obstruktion des Dickdarms
hervorrufen kédnnen.

Bei einer Darmperforation kann der Uber-
gang von Bariumsulfat in die Bauchhdhle
die Ursache fUr Abszesse, Entziindungen,

009177-24491
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Systemorganklasse

Haufigkeit: Nebenwirkung

Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems

Nicht bekannt:
Bei Intravasation: Disseminierte intra-
vaskulére Gerinnung

Erkrankungen des Immunsystems

Nicht bekannt:
anaphylaktische Reaktion, anaphylaktoide
Reaktion, Uberempfindlichkeit

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Nicht bekannt:

Darmobstruktion, Erbrechen, Diarrho,
Abdominalschmerz, Fakulom, Bauch auf-
getrieben, Obstipation, Ubelkeit, Flatulenz
Im Falle einer Darmperforation: Peritonitis

Erkrankungen der Atemwege, des
Brustraums und Mediastinums

Nicht bekannt:
Aspirationspneumonie, Lungenfibrose

Erkrankungen des Nervensystems

Nicht bekannt:
Prasynkope

Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes

Nicht bekannt:
Urtikaria, Ausschlag

Peritonitis, Granulome und Adh&sionen mit
moglicherweise todlichem Ausgang und
der Notwendigkeit einer Operation sein.

Kommt es zu einer extramuralen Passage
von Bariumsulfat, kdnnen in auBergewdhn-
lichen Fallen Intravasationen zusammen mit
einer systemischen Verteilung von Barium-
sulfat auftreten, die potenziell tédlich sein
koénnen. Die Intravasation von Bariumsulfat
kann eine tiefe \Venenembolie, Schock,
Atemnot und disseminierte intravaskulare
Gerinnung hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBBer
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Webseite: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Uberdosierungen sind &uBerst unwahr-
scheinlich, da das Arzneimittel nur unter
Uberwachung durch medizinisches Perso-
nal eingenommen wird.

Beim Schlucken von Bariumsulfat wurden
Falle von Uberdosierung berichtet. Die Falle
sind gewohnlich asymptomatisch. Es
wurde jedoch auch Uber einige Félle von
Abdominalschmerzen berichtet. Bei oraler
Uberdosierung besteht die Gefahr der Ob-
stipation mit im Extremfall Ausbildung von
Barolithen. Die Therapie besteht in hohen
Reinigungseinlaufen und/oder salinischen
Abflhrmitteln.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Barium-
sulfat-haltige Rdntgenkontrastmittel

ATC-Code: VO8BAO1

009177-24491

Bariumsulfat besitzt keine pharmakody-
namischen Wirkungen. Es dient zur Absorp-
tion von Réntgenstrahlen bei der réntgeno-
logischen Darstellung des Osophagus-
Magen-Darm-Traktes.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nicht zutreffend. Bariumsulfat wird im
Magen-Darm-Trakt nicht resorbiert. Reines
Bariumsulfat verhélt sich bei enteraler An-
wendung chemisch indifferent und ist unter
physiologischen Bedingungen praktisch
unléslich und ungiftig.

Bariumsulfat passiert den Magen-Darm-
Kanal in ahnlicher Weise wie der Speise-
brei. Die normale Entleerungszeit des Ma-
gens betragt 1-2 Stunden, ist jedoch stark
abhangig von der Menge und Art des Kon-
trastmittels sowie dem individuellen vege-
tativen Funktionszustand des Patienten. Im
Dunndarm betragt die Passagezeit bis zu
4 Stunden. Die Entleerungszeit des DUnn-
darms betragt bei groBer Schwankungs-
breite 6-8 Stunden. Nahrungsaufnahme
nach der Kontrastmahlzeit beschleunigt die
Entleerung.

Das Kolon hat eine Entleerungszeit von
einem bis zu mehreren Tagen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Die toxikologische Prifung von Bariumsul-
fat ergab keinen Hinweis auf eine systemi-
sche Wirkung.

Untersuchungen zur Reproduktionstoxiko-
logie sowie zur Mutagenitat und Kanzero-
genitat liegen nicht vor.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Carmellose-Natrium

Xanthangummi

Kaliumsorbat (Ph. Eur.)

Natriumcitrat 2 H,O
Natriummethyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.)
Natriumpropyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.)
Vanille-Karamell-Aroma
Saccharin-Natrium

Schwefelséure 96 % (m/m) (zum Einstellen
des pH-Werts)

Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchge-
fUhrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht
mit anderen Arzneimitteln gemischt wer-
den.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre
Nach Anbruch 7 Tage haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern. Vor Frost schiitzen!
Nach Anbruch gekuhlt (2—-8°C) lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Opake Flasche (Polyethylen) mit einem
Schraubdeckel (Polyethylen)

PackungsgroBen:
1 Flasche mit 2000 ml
5 Flaschen mit 2000 ml

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

10.

11.

die Beseitigung und sonstige Hinweise
fiir die Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

Gegebenenfalls nach Vorschrift verdiinnen
(siehe Abschnitt 4.2). Nicht in einem Unter-
suchungsgang verbrauchte verdinnte Sus-
pension entsorgen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Guerbet

BP 57400

95943 Roissy CdG Cedex
Frankreich

Ortlicher Vertreter
Guerbet GmbH
Otto-Volger-Str. 11
65843 Sulzbach
Deutschland

Tel.: + 49 (06196 7620

. ZULASSUNGSNUMMER

6007261.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Zulassung/Datum der letzten
Verlangerung: 08.04.2003

STAND DER INFORMATION
Februar 2017

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt





<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Generic Gray Profile)
  /CalRGBProfile (eciRGB v2)
  /CalCMYKProfile (ISO Coated v2 \050ECI\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.5
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /SyntheticBoldness 1.00
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Average
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /DetectCurves 0.100000
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveFlatness false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 100
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 300
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /Description <<
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Generic Gray Profile)
      /DestinationProfileSelector /WorkingCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


