Fachinformation

& RECORDATI CitraFleet®

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

CitraFleet® Pulver zur Herstellung einer Lésung zum Einnehmen in einem Beutel

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Ein Beutel (15,08 g) enthalt folgende Wirkstoffe:

Natriumpicosulfat 10,0 mg
Leichtes Magnesiumoxid 359
Citronensaure 10979

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: Jeder Beutel enthalt auerdem 5 mmol (bzw. 195 mg) Kalium, 0,0004 mg Sulfite
einschlieBlich Metabisulfite und Natrium (siehe Abschnitt 4.4).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.7.

3. DARREICHUNGSFORM

Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen in einem Beutel.

Weilkes kristallines Pulver mit Zitronengeschmack.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Darmreinigung vor jeder diagnostischen Untersuchung, die nur bei einem gut gereinigten Darm sinnvoll durchgefihrt werden
kann, z.B. eine Koloskopie oder Rontgenuntersuchung.

CitraFleet wird angewendet bei Erwachsenen (einschlieBlich altere Patienten) ab 18 Jahren.
4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene (einschliel3lich altere Patienten) ab 18 Jahren:

Die Behandlung kann auf eine der folgenden Arten durchgefihrt werden:

- Ublicherweise wird ein Beutel am Abend vor der Untersuchung und der zweite Beutel am Morgen des Untersuchungstags einge-
nommen.

- Ein Beutel wird am Nachmittag und ein zweiter Beutel am Abend vor der Untersuchung eingenommen. Dies ist empfehlenswert,
wenn die Untersuchung am frilhen Morgen stattfindet.

- Beide Beutel konnen am Morgen des Untersuchungstags eingenommen werden. Dieses Behandlungsregime ist nur dann geeig-
net, wenn die Untersuchung fur den Nachmittag/Abend geplant ist.

Der Zeitabstand zwischen der Einnahme der beiden Beutel sollte mindestens 5 Stunden betragen.

Art der Anwendung
Art der Anwendung: Zum Einnehmen.

Hinweise zur Rekonstitution bzw. Verdinnung des Arzneimittels vor der Anwendung, siehe Abschnitt 6.6.

Es wird empfohlen, am Tag vor der Untersuchung ballaststoffarme Nahrungsmittel oder nur klare Flissigkeiten zu sich zu neh-
men. Nach Beginn der Behandlung und bis zum Abschluss der Untersuchung sollte keine feste Nahrung eingenommen werden.

Um den gewlnschten Effekt zu erzielen, muss die Osmolaritat des Produkts erhalten bleiben. Daher sollte jeder Beutel in einem
Glas Wasser aufgelost werden. Direkt nach Einnahme eines Beutels sollte keine weitere Flissigkeit mehr eingenommen werden,
um das Produkt nicht weiter zu verdiinnen.

Ab 10 Minuten nach der Einnahme jedes rekonstituierten Beutels wird empfohlen etwa 1,5 bis 2 Liter verschiedener klarer FlUssig-
keiten in Portionen zu ungefahr 250-400 ml/Stunde zu sich zu nehmen. Empfehlenswert sind klare Suppen und/oder Elektro-
lytldsungen. Es ist ratsam, nicht ausschliellich klares oder entmineralisiertes Wasser zu trinken.

Der Patient sollte (mindestens 2 Stunden) vor der Untersuchung niichtern sein, um gegebenenfalls die Bedingungen fir eine Nar-
kose zu erflllen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile, dekompensierte Herz-
insuffizienz, schwere Dehydratation, Hypermagnesidamie, Retention von Mageninhalt, gastrointestinale Ulzerationen, toxische Koli-
tis, toxisches Megakolon, lleus, Ubelkeit und Erbrechen, Aszites, abdominal-chirurgischer Notfall, z.B. akute Appendizitis, sowie be-
kannte gastrointestinale Obstruktion oder Perforation bzw. Verdacht darauf.

Darf nicht angewendet werden bei Patienten mit Rhabdomyolyse, da Laxantien eine Rhabdomyolyse hervorrufen und daher zu ei-
ner Exazerbation dieser Erkrankung flihren konnen.
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Darf nicht angewendet werden bei Patienten mit aktiver entzlindlicher Darmerkrankung, wie z.B. Morbus Crohn oder Colitis ulcero-
sa.

Bei Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunktion kann es zu einer Anhdufung von Magnesium im Plasma kommen. In sol-
chen Féllen ist auf ein anderes Praparat auszuweichen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung
CitraFleet darf nicht als ,normales” Abfihrmittel angewendet werden.

Unter CitraFleet konnte es bei gebrechlichen oder geschwachten Patienten in seltenen Fallen zu schweren und maoglicherweise
todlich verlaufenden Elektrolytstorungen oder Nierenfunktionsstérungen kommen. Daher ist vor Beginn der Anwendung von Cit-
raFleet bei einem Patienten in dieser Risikogruppe eine sorgfaltige Nutzen-Risiko-Abwagung vorzunehmen.

Besondere Vorsicht ist geboten bei der Verordnung von CitraFleet im Hinblick auf das eventuelle Vorliegen bekannter Gegen-
anzeigen. Besonders zu achten ist dabei auch auf den hohen Stellenwert einer ausreichenden Hydratation sowie bei den (nachfol-
gend genannten) Risikopatienten auRerdem auf die Durchfiihrung von Elektrolytbestimmungen vor und nach der Behandlung.

Besondere Vorsicht ist unter Umstanden geboten bei alteren und geschwachten Patienten sowie bei Personen mit erhohtem Hy-
pokalidmie- oder Hyponatriamierisiko.

Eine Anwendung von CitraFleet bei Patienten mit bekannten Storungen des Wasser- und/oder Elektrolythaushaltes bzw. bei Pati-
enten unter einer Behandlung mit Arzneimitteln, die den Wasser- und/oder Elektrolythaushalt beeinflussen konnten, wie z.B. Diure-
tika, Kortikosteroide oder Lithium, darf nur mit Vorsicht erfolgen (siehe Abschnitt 4.5).

Vorsicht ist auch geboten bei Patienten, bei denen erst vor kurzem ein chirurgischer Eingriff im Magen-Darm-Bereich durchgefihrt
wurde, ferner bei Patienten mit Niereninsuffizienz, leichter bis mittelschwerer Dehydratation, Hypotonie oder einer Herzerkrankung.

Die Dauer der Darmreinigung sollte 24 h nicht Uberschreiten, da sich bei einer langeren Vorbereitung das Risiko fir Storungen im
Wasser- und Elektrolythaushalt erhohen kann.

Durchfall, der durch die abftihrende Wirkung von CitraFleet bedingt ist, kann zu Flissigkeits- und Elektrolytverlusten, Hypovolédmie
und Hypotonie flhren. Zuséatzlich kann der vasovagale Reflex durch abdominale Stimuli (z.B. Schmerzen) ausgelst werden, was
zu einem niedrigen Blutdruck und zur Bewusstlosigkeit flihren kann. Eine ausreichende Aufnahme von klaren Flissigkeiten ist er-
forderlich, siehe Abschnitt 4.2.

CitraFleet kann die Resorption regelmaliig oral eingenommener Arzneimittel verandern. Daher ist hier Vorsicht geboten. So liegen
beispielsweise bei zuvor mit Antiepileptika gut eingestellten Epilepsiepatienten Einzelfallmeldungen tber die Ausldsung zerebraler
Krampfanfélle vor (siehe Abschnitte 4.5 und 4.8).

CitraFleet kann aphthoide Geschwire der Dickdarmschleimhaut hervorrufen, und es wurde tber schwere Félle von Kolitis (ein-
schlieBlich ischamischer Kolitis) berichtet, die einen Krankenhausaufenthalt erforderlich machten. Daher sollte diese Diagnose in
Betracht gezogen werden, wenn nach der Verabreichung von CitraFleet schwere und/oder anhaltende Bauchschmerzen mit oder
ohne rektale Blutungen auftreten.

Ein Beutel enthalt 5 mmol (195 mg) Kalium. Dies ist zu berlicksichtigen bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion sowie
Personen unter Kalium kontrollierter Diat.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als T mmol (23 mg) Natrium pro Beutel.

Dieses Arzneimittel enthalt Sulfite, darunter Metabisulfite, die aus dem im Zitronenaroma enthaltenen Maltodextrin stammen. Sul-
fite und Metabisulfite kdnnen selten schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen und Bronchospasmen hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Als Abflihrmittel beschleunigt CitraFleet die Magen-Darm-Passage. Daher kann die Resorption anderer oral eingenommener
Arzneimittel (z.B. Antiepileptika, Kontrazeptiva, Antidiabetika, Antibiotika) wéahrend der Behandlung mit diesem Mittel verandert
sein (siehe Abschnitt 4.4). Antibiotika aus der Gruppe der Tetrazykline und Fluorchinolone sowie Pencillamin sind zur Vermeidung
einer Komplexbildung mit Magnesium mindestens 2 Stunden vor und wenigstens 6 Stunden nach der CitraFleet-Dosis einzuneh-
men.

Die Wirksamkeit von CitraFleet wird durch Laxantien aus der Gruppe der Quellmittel herabgesetzt.

Vorsicht ist geboten bei Patienten, die bereits mit Arzneimitteln behandelt werden, die mit Hypokalidmie einhergehen konnen (wie
z.B. Diuretika oder Kortikosteroide) oder bei deren Anwendung eine Hypokalidmie ein besonderes Risiko darstellt (z.B. Herzglykosi-
de). Vorsicht ist auch geboten bei der Anwendung von CitraFleet bei Patienten, die mit nicht steroidalen Antiphlogistika (NSAID)
oder Arzneimitteln mit bekannter SIADH-induzierender Wirkung behandelt werden, wie z.B. trizyklische Antidepressiva, selektive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, Neuroleptika und Carbamazepin, da diese Substanzen das Risiko einer Wasserretention und/
oder von Elektrolytstorungen erhohen konnen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft
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Zu CitraFleet liegen weder klinische Daten zu exponierten Schwangerschaften noch Daten zur Reproduktionstoxizitat vor. Da es
sich bei Picosulfat um ein stimulierendes Abfihrmittel handelt, ist auf die Anwendung von CitraFleet wahrend der Schwanger-
schaft aus Sicherheitsgrinden maoglichst zu verzichten.

Stillzeit

Zur Anwendung von CitraFleet wahrend der Stillzeit liegen keine Erfahrungen vor. Aufgrund der pharmakokinetischen Eigenschaf-
ten der Wirkstoffe kann in der Stillzeit allerdings eine Behandlung mit CitraFleet in Betracht gezogen werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wahrscheinlich infolge der Dehydratation kann CitraFleet zu Mudigkeit oder Schwindel fiihren, wobei dies einen geringen oder ma-
Rigen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen haben kann.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den haufigsten im Rahmen klinischer Studien unter der Kombination Natriumpicosulfat plus Magnesiumcitrat aufgetretenen
unerwiinschten Ereignissen handelte es sich um direkte Wirkungen auf den Darm (Bauchschmerzen und Ubelkeit) bzw. um Folgen
von Durchfall und Dehydratation (Schlafstérungen, Mundtrockenheit, Durstgefiihl, Kopfschmerzen und Miidigkeit).

Nebenwirkungen sind nachfolgend dargestellt nach Systemorganklassen gemall MedDRA und “Preferred Terms”, wobei die Hau-
figkeitsangaben nach folgender Konvention erfolgen: sehr haufig (= 1/10); hdufig (= 1/100 bis < 1/10); gelegentlich (= 1/1 000 bis
<1/100). Die Berechnungen zur Haufigkeit basieren auf Daten aus Auswertungen von klinischen Studien. Bei im Rahmen dieser
klinischen Priifungen nicht gemeldeten Nebenwirkungen wird die Haufigkeit ,nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschétzbar)" angegeben.

Erkrankungen des Immunsystems
Nicht bekannt: Anaphylaktoide Reaktion, Uberempfindlichkeit.

Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen
Nicht bekannt: Hyponatridmie, Hypokaliamie.

Psychiatrische Erkrankungen
Haufig: Schlafstorung.

Erkrankungen des Nervensysterns

Haufig: Kopfschmerzen.

Gelegentlich: Schwindel.

Nicht bekannt: Epilepsie, Grand-mal-Anfall, Konvulsionen, Verwirrtheitszustand.

Gefalerkrankungen
Gelegentlich: Orthostatische Hypotonie.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Sehr haufig: Bauchschmerzen.

Haufig: Mundtrockenheit, Ubelkeit, Bldhbauch, Analbeschwerden, Proktalgie.
Gelegentlich: Erbrechen, Stuhlinkontinenz.

Nicht bekannt: Durchfall*, Flatulenz.

* Bei Durchfall handelt es sich um die priméare klinische Wirkung von CitraFleet.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes
Nicht bekannt: Hautausschlédge (einschlieBlich erythematoser und makulopapuldser Rash), Urtikaria, Pruritus, Purpura.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Haufig: Durstgefihl, MUdigkeit.
Nicht bekannt: Schmerzen.

Uber Hyponatridmie mit oder ohne damit einhergehende Konvulsionen wurde berichtet (siehe Abschnitt 4.4). Bei Epileptikern wur-
de Uber zerebrale Krampfanfalle/Grand-mal-Anfélle ohne gleichzeitig bestehende Hyponatridmie berichtet (siehe Abschnitte 4.4
und 4.5).

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 fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ge-
org-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Zu Uberdosierungen mit CitraFleet oder dhnlichen Kombinationen aus Natriumpicosulfat und Magnesiumcitrat liegen keine Fallbe-
richte vor. Aufgrund des Wirkmechanismus des Préaparats ist allerdings davon auszugehen, dass es bei einer Uberdosierung mit
CitraFleet zu starken Durchfallen mit Dehydratation und Elektrolytverlusten kommt. Die Dehydratation kdnnte auch zu orthostati-
scher Hypotonie und Schwindel fiihren. Eine Dehydratation und Storungen im Elektrolythaushalt sind ggf. durch Flissigkeitszufuhr
und Elektrolytsubstitution zu korrigieren.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Natriumpicosulfat, Kombinationen,
ATC-Code: AO6AB58

Als Wirkstoffe enthalt CitraFleet Natriumpicosulfat, ein lokal im Kolon wirkendes stimulierendes Abflihrmittel, und Magnesiumci-
trat, das als osmotisch wirkendes Abfiihrmittel Flissigkeit in den Dickdarm zieht. Zusammen bewirken diese Wirkstoffe einen aus-
gepragten Darmentleerungseffekt und eine Anregung der Peristaltik. Dadurch wird der Darm vor einer Rontgenuntersuchung, Kolo-
skopie oder OP griindlich entleert und gereinigt. Fiir den Gebrauch als ,normales” Abflhrmittel ist das Préparat nicht vorgesehen.

In einer randomisierten, multizentrischen Darmreinigungsstudie vor einer Koloskopie mit verblindeten Auswertern, wurden bei er-
wachsenen Patienten zwei verschiedene Regime von CitraFleet und Klean-Prep (jeder Beutel enthalt: 59 g Polyethylenglykol 3350,
5,685 g wasserfreies Natriumsulfat, 1,685 g Natriumhydrogencarbonat, 1,465 g Natriumchlorid und 0,7425 g Kaliumchlorid zum
Auflésen in 1 Liter Wasser) miteinander verglichen. Die Behandlung in den Gruppen war folgendermalen: CitraFleet am spéaten
Vortag (Einnahme von 2 Beuteln im Abstand von 5 Stunden am Nachmittag und Abend des Tages vor der Koloskopie, n=229);
spater Vortag Klean-Prep (Einnahme von 4 Beuteln am Nachmittag und Abend des Tages vor der Koloskopie, n=227); Am gleichen
Morgen CitraFleet (Einnahme von 2 Beuteln im Abstand von 3 Stunden am Morgen vor der Koloskopie, n=56). Die Darmreinigung
wurde anhand einer Skala mit den Kategorien ,exzellent, gut, ausreichend und schlecht” beurteilt. Uber eine gute/exzellente Reini-
gung wurde bei 68,1 % der Patienten mit dem CitraFleet Regime am spaten Vortag berichtet (kein statistischer Unterschied zu Kle-
an-Prep). Ein signifikant hoherer Anteil von Patienten mit guter/exzellenter Darmreinigung war unter CitraFleet am gleichen Mor-
gen zu verzeichnen, im Vergleich zu CitraFleet mit Regime am spéten Vortag (p < 0,05). Beide CitraFleet-Verabreichungsformen
wurden von den Patienten als signifikant einfacher in der Durchfiihrung als Klean-Prep beurteilt (p < 0,001). Alle Verabreichungen
waren gut vertraglich, wobei nur 2,2 % der Patienten unter dem CitraFleet Regime am spéaten Vortag unerwiinschte Arzneimit-
telreaktionen hatten. Es sind keine schwerwiegenden unerwiinschten Arzneimittelreaktionen aufgetreten.

In einer randomisierten, multizentrischen Darmreinigungsstudie bei Erwachsenen mit verblindeten Auswertern wurden zwei ver-
schiedene Regime von CitraFleet verglichen: Eine Split-Dosierung (d.h. ein Beutel am Abend des Tages vor der Koloskopie und ein
weiterer Beutel am Morgen vor der Koloskopie, n=159), ein Regime mit Einnahme am friihen Vortag (ein Beutel vor 8 Uhr am Tag
vor der Koloskopie, ein weiterer Beutel 6 bis 8 Stunden spéter, n=156). Die Darmreinigung wurde anhand einer Skala mit den Kate-
gorien ,exzellent, gut, ausreichend und schlecht” beurteilt. Ein signifikant hoherer Anteil der Teilnehmer in der Gruppe mit Split-Do-
sierung erreichten ein gutes/exzellentes Reinigungsergebnis (79,9 % gegentiber 30,8 % in der Gruppe mit Verabreichung am Vor-
tag; p < 0,0001). Uber 93 % der Patienten beider Gruppen beurteilten die Anwendung der Regime als ,leicht” oder ,sehr leicht”. Bei-
de Verabreichungen waren gut vertraglich, wobei bei 1,9 % und 2,5 % der Patienten mit Split-Dosierung bzw. ,friiher Vortag“-Dosie-
rung Arzneimittelnebenwirkungen auftraten. In der Gruppe mit Split-Dosierung berichteten mehr Patienten tiber Ubelkeit als in der
Gruppe mit Verabreichung am friihen Vortag (23,3 % gegeniber 13,5 %) und generelles Unwohlsein (29,6 % gegeniber 17,3 %). Im
Gegensatz dazu berichteten mehr Patienten in der Gruppe mit Verabreichung am friihen Vortag Gber Hunger (46,2 % gegentiber
32,1 % in der Gruppe mit Split-Dosierung). Es gab keine schwerwiegenden Arzneimittelnebenwirkungen. Insgesamt waren die Ver-
anderungen der Elektrolytwerte und anderer Laborparameter in beiden Gruppen gering.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Beide Wirkstoffe sind im Dickdarm lokal wirksam und werden nicht in nachweisbaren Mengen resorbiert.
Bei Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunktion kann es zu einer Anhdufung von Magnesium im Plasma kommen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

In pranatalen Entwicklungsstudien an Ratten und Kaninchen konnte nach oraler Verabreichung von Natriumpicosulfat in Dosierun-
gen von bis zu 100 mg/kg/Tag kein teratogenes Potential beobachtet werden; allerdings fanden sich bei dieser Dosisstufe bei bei-
den Spezies embryotoxische Wirkungen. An Ratten wahrend der Spattrachtigkeit (fetale Entwicklung) und der Laktation verab-
reichte Tagesdosen von 10 mg/kg fiihrten zu einer Abnahme des Kdrpergewichts und der Uberlebensrate bei den Nachkommen.
Die mannliche und weibliche Fertilitat wurde von oralen Dosen von Natriumpicosulfat von bis zu 100 mg/kg nicht beeintrachtigt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Kaliumhydrogencarbonat.
Saccharin-Natrium.
Zitronenaroma (Mais-Maltodextrin, natlrliche Aromastoffe, Aromastoffe, Aromaextrakte, Sulfite einschliellich Metabisulfite).

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Ungeoffnete Beutel: 36 Monate.

Unmittelbar nach erfolgter Rekonstitution anwenden.
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6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht tber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Das Pulver wird in Beuteln mit Einzeldosen zu jeweils 15,08 g angeboten. Die Beutel werden in Faltschachteln zu 2, 50, 50 (25x2),
100, 100 (50%2), 200, 200 (100x2), 500, 500 (250x2), 1000 Beuteln oder 50, 50 (25x2) Beuteln (Klinikpackung) konfektioniert.

Ein Beutel enthalt eine Einzeldosis a 15,08 g mit weillen Trockensubstanzkristallen.

Die Beutel bestehen aus einem Laminat mit einer Polyesteraulenschicht, einer Aluminiumzwischenschicht und einer Polyethy-
leninnenschicht.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigung

und sonstige Hinweise zur Handhabung
Anleitung zur Rekonstitution:

Den Inhalt eines Beutels in einem Glas Wasser (circa 150 ml) auflésen und 2-3 Minuten lang umrihren. Sollte die Losung beim
Umrihren heil® werden, warten Sie vor dem Trinken der Losung, bis sie abgekuhlt ist. Wenn die Losung fertig ist, trinken Sie diese
sofort. Die Losung wird triib erscheinen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Casen Recordati, S.L.

Autovia de Logrofio Km 13,300
50180 Utebo - Zaragoza
Spanien

Mitvertrieb:

Recordati Pharma GmbH
Heidenheimer Stralle 55/1
89075 UIm

Deutschland

Telefon: (0731) 7047-0

8. ZULASSUNGSNUMMER
68805.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG
Datum der Erteilung der Zulassung: 04. Marz 2008

10. STAND DER INFORMATION
Oktober 2025

11. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Apothekenpflichtig

Versionscode F10
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