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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Fusicutan plus Betamethason 20 mg/g
+ 1 mg/g Creme

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1g Creme enthdlt 20,4 mg Fusidinsaure
0,5 H,0 (entsprechend 20 mg Fusidins&ure)
und 1,214 mg Betamethasonvalerat (ent-
sprechend 1 mg Betamethason).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: 55 mg/g Cetylstearylalkohol, 0,8 mg/g
Methyl-4-hydroxybenzoat, 0,16 mg/g Pro-
pyl-4-hydroxybenzoat, 2,5 mg/g Kalium-
sorbat

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Creme
Fusicutan plus Betamethason Creme ist eine
homogene weiBe Creme.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Initialtherapie bei bakteriell infizierten Ek-
zemen oder Dermatitiden, die durch Fusi-
dinsaure-empfindliche Bakterien hervorge-
rufen werden (sieche Abschnitt 5.1).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Die Creme wird, wenn nicht anders ver-
ordnet, 2- bis 3-mal téaglich aufgetragen.

Kinder und Jugendliche

Fusicutan plus Betamethason Creme darf
bei Kindern im Alter unter 2 Jahren nicht
angewendet werden, da Bedenken hin-
sichtlich der Sicherheit bestehen.

Art der Anwendung

Fusicutan plus Betamethason Creme wird
dunn auf die erkrankten Hautbezirke auf-
getragen und nach Mdoglichkeit leicht ein-
gerieben.

Die Anwendung von Fusicutan plus Beta-
methason Creme unter okklusiven Bedin-
gungen sollte vermieden werden. Dies gilt
insbesondere bei Kindern.

Dauer der Anwendung

Falls innerhalb von 4 Tagen kein Anspre-
chen auf die Therapie erkennbar ist, sollte
die Therapie abgebrochen werden. Die
Dauer der Anwendung sollte 10 Tage nicht
Uberschreiten.

Die offiziellen Richtlinien zur sachgerechten
Anwendung von Antibiotika sind zu berlick-
sichtigen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

Fusicutan plus Betamethason Creme ist

aufgrund des Kortikosteroid-Gehaltes kon-

traindiziert bei:

— systemischen Pilzinfektionen

— unbehandelten oder durch geeignete
Therapie nicht unter Kontrolle gebrach-
ten primaren Hautinfektionen, die durch
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Pilze, Viren oder Bakterien verursacht
werden (siehe Abschnitt 4.4)

— unbehandelten oder durch geeignete
Therapie nicht unter Kontrolle gebrach-
ten spezifischen Hautprozessen in Ver-
bindung mit Tuberkulose oder Syphilis

— Vakzinationsreaktionen

— perioraler Dermatitis, Rosacea und Akne
vulgaris

— Kindern unter 2 Jahren

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Eine kontinuierliche topische Langzeit-
Therapie mit Fusicutan plus Betamethason
Creme sollte vermieden werden.

In Abhangigkeit vom Verabreichungsort
sollte eine mdégliche systemische Absorp-
tion von Betamethasonvalerat wahrend der
Behandlung mit Fusicutan plus Betametha-
son Creme in Betracht gezogen werden.

Aufgrund des Kortikosteroidgehaltes sollte
Fusicutan plus Betamethason Creme nur
mit Vorsicht in Augenndhe angewendet wer-
den, da ansonsten die Gefahr einer Glau-
kombildung besteht.

Es muss vermieden werden, dass Fusicu-
tan plus Betamethason Creme ins Auge
gerét (siehe Abschnitt 4.8).

Sehstérung

Bei der systemischen und topischen Anwen-
dung von Kortikosteroiden kénnen Sehsto-
rungen auftreten. Wenn ein Patient mit
Symptomen wie verschwommenem Sehen
oder anderen Sehstérungen vorstellig wird,
sollte eine Uberweisung des Patienten an
einen Augenarzt zur Bewertung moglicher
Ursachen in Erwé&gung gezogen werden;
diese umfassen unter anderem Katarakt,
Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie
z.B. zentrale seré6se Chorioretinopathie
(CSQC), die nach der Anwendung systemi-
scher oder topischer Kortikosteroide ge-
meldet wurden.

Durch die systemische Absorption von to-
pischen Kortikosteroiden kann es zu einer
reversiblen Unterdrlickung der Hypothala-
mus-Hypophysen-Nebennierenrinden (HPA)-
Achse kommen.

Fusicutan plus Betamethason Creme sollte
nur mit Vorsicht bei Kindern angewendet
werden, denn p&adiatrische Patienten rea-
gieren empfindlicher auf eine durch topi-
sche Kortikosteroide induzierte Unterdru-
ckung der HPA-Achse, sowie auf das Cus-
hing-Syndrom, als Erwachsene. Eine hoch-
dosierte, okklusive und langere Anwendung
sollte vermieden werden (siehe Ab-
schnitt 4.8).

Aufgrund des Gehalts an Betamethason-
valerat kann es bei langerer Anwendung
von Fusicutan plus Betamethason Creme
zu einer Hautatrophie kommen.

Im Zusammenhang mit der topischen An-
wendung von Fusidinsaure wurde Uber
Falle von bakterieller Resistenz berichtet.
Wie bei allen Antibiotika kann eine langere
oder wiederholte Anwendung von Fusidin-
saure zur Entwicklung einer Antibiotikare-
sistenz flhren. Die Gefahr der Entwicklung
einer Antibiotikaresistenz kann minimiert
werden, indem die Dauer der Therapie mit

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

topischer Fusidinsaure und Betamethason-
valerat auf hochstens 14 Tage begrenzt
wird.

Dies senkt auch das Risiko, dass mogliche
Anzeichen von Infektionen, die durch Anti-
biotika-resistente Bakterien verursacht wer-
den, durch die immunsuppressive Wirkung
der Kortikosteroide maskiert werden.

Aufgrund des Gehalts an Kortikosteroiden,
die eine immunsuppressive Wirkung ha-
ben, kann es unter der Anwendung von
Fusicutan plus Betamethason Creme zu
einer gesteigerten Anfélligkeit gegentber
Infektionen, zu einer Verschlechterung be-
reits bestehender Infektionen und der Ent-
wicklung latenter Infektionen kommen. Es
wird empfohlen zu einer systemischen Be-
handlung Uberzugehen, wenn die Infektion
nicht durch eine topische Behandlung kon-
trolliert werden kann (siehe Abschnitt 4.3).

Fusicutan plus Betamethason Creme sollte
nur mit Vorsicht auf gréBeren Korper- und
Gesichtsarealen sowie Hautfalten aufgetra-
gen werden. Der Kontakt mit offenen Wun-
den und Schleimhauten sollte vermieden
werden.

Bei plotzlichem Absetzen der Anwendung
kann es zu einem ,Rebound*-Effekt kommen.

Fusicutan plus Betamethason Creme ent-
halt Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-
hydroxybenzoat sowie Cetylstearylalkohol
und Kaliumsorbat. Methyl-4-hydroxyben-
zoat und Propyl-4-hydroxybenzoat kénnen
allergische Reaktionen, auch Spatreaktio-
nen, hervorrufen. Kaliumsorbat und Cetyl-
stearylalkohol kénnen ortlich begrenzt Haut-
reizungen (z.B. Kontaktdermatitis) hervor-
rufen.

Bei einer Behandlung im Genital- oder Anal-
bereich kann es wegen der enthaltenen
sonstigen Bestandteile (dickflissiges Pa-
raffin, weiBes Vaselin) bei gleichzeitiger An-
wendung von Kondomen aus Latex zur Ver-
minderung der ReiBfestigkeit und damit zur
Beeintrachtigung der Sicherheit kommen.

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Wechselwirkungen zwi-
schen topisch applizierter Fusidinsaure und
anderen Arzneimitteln beobachtet.

Da Betamethason ins Blut gelangen kann,
kénnen Arzneimittel-Wechselwirkungen mit
systemisch verabreichten Arzneimitteln wie
beispielsweise anderen Steroidhormonen
nicht ausgeschlossen werden.

Stillzeit

Schwangerschaft
Fusidinsédure

Da die systemische Exposition durch Fusi-
dinsaure zu vernachlassigen ist, wird davon
ausgegangen, dass wahrend der Schwan-
gerschaft keine Auswirkungen auftreten.
Allerdings ist die Sicherheit der Anwendung
von Fusicutan plus Betamethason Creme
wahrend der Schwangerschaft nicht nach-
gewiesen. Tierexperimentelle Studien haben
keine teratogenen Wirkungen von Fusidin-
sdure gezeigt.
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Bisher liegen keine oder nur begrenzte Er-
fahrungen mit der topischen Anwendung
von Betamethasonvalerat bei Schwangeren
vor. Tierexperimentelle Studien haben eine
Reproduktionstoxizitdt gezeigt (siehe Ab-
schnitt 5.3).

Das potenzielle Risiko fir den Menschen ist
nicht bekannt.

Daher sollte Fusicutan plus Betamethason
Creme nur dann in der Schwangerschaft
angewendet werden, wenn der potenzielle
Nutzen das potenzielle Risiko rechtfertigt.
Im Allgemeinen sollte die Anwendung von
Kortikosteroid-haltigen topischen Préapara-
ten wahrend des ersten Trimesters der
Schwangerschaft vermieden werden. Wah-
rend Schwangerschaft und Stillzeit sollten
vor allem die Behandlung auf gréBeren
Hautflachen, eine langerfristige Anwendung
und die Anwendung unter Okklusivverban-
den vermieden werden.

Eine Reihe von epidemiologischen Studien
weist darauf hin, dass bei Frauen, die im
ersten Trimester der Schwangerschaft mit
systemischen Kortikosteroiden behandelt
wurden, mdglicherweise das Risiko fur
Spaltbildungen im Mundbereich beim Neu-
geborenen erhdht sein koénnte. Derartige
Spaltbildungen sind selten und sollten Glu-
kokortikosteroide teratogen sein, so sind
sie moglicherweise lediglich fir einen An-
stieg um ein bis zwei Falle je 1.000 in der
Schwangerschaft behandelte Frauen ver-
antwortlich. Es liegen keine ausreichenden
Daten zur Anwendung von topischen Gilu-
kokortikosteroiden in der Schwangerschaft
vor. Allerdings ist ein niedrigeres Risiko zu
erwarten, da die systemische Verflgbarkeit
von topisch applizierten Glukokortikoiden
sehr gering ist. Werden Kortikosteroide am
Ende der Schwangerschaft verabreicht,
besteht fur den Fetus das Risiko einer Ne-
bennierenatrophie, die eine ausschleichen-
de Substitutionstherapie beim Neugebore-
nen erforderlich machen kann.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob topisch applizierte
Kortikosteroide in ausreichendem MaBe sys-
temisch absorbiert werden, um in der Mut-
termilch nachweisbare Konzentrationen zu
erreichen. Daher ist in Betracht zu ziehen,
entweder das Stillen oder die medikamen-
t6se Therapie zu beenden. Dabei ist der
Nutzen fUr die Mutter zu bertcksichtigen.
Wenn hohere Dosen erforderlich sind, sollte
das Stillen ausgesetzt werden.

Es ist darauf zu achten, dass der Sdugling
nicht in Kontakt mit behandelten Hautbe-
reichen kommt.

Fertilitat

Es wurden keine klinischen Studien mit
Fusicutan plus Betamethason Creme in
Bezug auf die Fertilitdt durchgeflhrt (siehe
Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Fusicutan plus Betamethason Creme hat
keinen oder einen zu vernachlassigenden
Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich:

| Uberempfindlichkeitsreaktionen

Augenerkrankungen

Nicht bekannt:

|Versohwommenes Sehen (siehe auch Abschnitt 4.4)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Kontaktdermatitis, Verschlechterung des Ekzems, Hautbrennen,
Pruritus, trockene Haut
Selten: Erythem, Urtikaria, Hautausschlag (einschlieBlich erythematdsem

und generalisiertem Hautausschlag)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Gelegentlich: Schmerzen am Verabreichungsort, Hautirritationen am Verabrei-
chungsort
Selten: Schwellungen am Verabreichungsort, Vesikel am Verabreichungsort

4.8 Nebenwirkungen

Die Abschatzung der Haufigkeit von Ne-
benwirkungen basiert auf einer zusammen-
gefassten Analyse von Daten aus klinischen
Studien und Spontanberichten.

Die am héufigsten berichtete Nebenwir-
kung wahrend der Behandlung ist Juckreiz.
Die Nebenwirkungen sind nach MedDRA
SOC aufgeflhrt, wobei die einzelnen Ne-
benwirkungen nach ihrer Haufigkeit aufge-
listet werden. Innerhalb einer Haufigkeits-
gruppierung werden die Nebenwirkungen
nach abnehmendem Schweregrad gelistet.

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)

Siehe oben stehende Tabelle

Systemische unerwinschte Wirkstoffklas-
seneffekte von Kortikosteroiden wie Beta-
methasonvalerat umfassen eine adrenale
Suppression, besonders bei topischer Lang-
zeitanwendung (siehe Abschnitt 4.4).

Nach einer topischen Anwendung von Korti-
kosteroiden in Augennahe kann es zu einem
erhdhten Augeninnendruck und zu einer
Glaukombildung kommen, insbesondere bei
langerer Anwendung und bei Patienten, die
fUr eine Glaukombildung préadisponiert sind
(siehe Abschnitt 4.4).

Folgende Klasseneffekte der Haut bei der
Anwendung von stark wirksamen Kortiko-
steroiden sind bekannt: Atrophie, Derma-
titis (einschlieBlich Kontaktdermatitis und
akneahnliche Dermatitis), periorale Derma-
titis, Hautstriae, Teleangiektasien, Rosacea,
Erythem, Hypertrichosis, Hyperhidrosis, und
Depigmentierung.

Bei langerer Anwendung von topischen Kor-
tikosteroiden kann es auch zu einer Ekchy-
mose kommen.

Wie anhand der Haufigkeitstabelle weiter
oben beschrieben, wurde im Zusammen-
hang mit Fusicutan plus Betamethason
Creme gelegentlich (die Haufigkeit ist un-
bekannt) Uber Wirkstoffklasseneffekte der
Kortikosteroide berichtet.

Kinder und Jugendliche
Das Sicherheitsprofil bei Kindern entspricht
dem von Erwachsenen (siehe Abschnitt 4.4).

4.9 Uberdosierung

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

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

Es liegen keine Informationen Uber poten-
Zielle Symptome und Anzeichen einer Uber-
dosierung in Verbindung mit topisch verab-
reichter Fusidinsdure vor. Bei Anwendung
groBerer Mengen topischer Kortikosteroide
Uber mehr als drei Wochen kann es zur Ent-
stehung eines Cushing-Syndroms und einer
adrenokortikalen Insuffizienz kommen.

Bei Uberdosierung der Wirkstoffe nach un-
beabsichtigter oraler Aufnahme sind nega-
tive Auswirkungen auf den Kdrper unwahr-
scheinlich. Die Menge an Fusidinsdure in
einer Tube Fusicutan plus Betamethason
Creme Ubersteigt nicht die tagliche orale
Dosis der systemischen Behandlung. Die
einmalige orale Uberdosierung von Kortiko-
steroiden stellt selten ein klinisches Pro-
blem dar.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Kortikosteroide, stark wirksam, Kombina-
tionen mit Antibiotika

ATC-Code: DO7CCO01

Wirkmechanismus

Fusidinsédure hemmt die bakterielle Protein-
synthese. Die nachfolgenden degenerativen
Verédnderungen flUhren zu einem Zusam-
menbruch der Zellwandstruktur und damit
zum Absterben der Mikroorganismen. Fusi-
dinsdure ist wirksam gegen eine Reihe von
grampositiven Bakterien und gramnegativen
Kokken auch aus dem Bereich der Anaero-
bier. Sie besitzt keine Aktivitat gegen ande-
re gramnegative Bakterien und gegen Pilze.

021427-59931
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Spezies MHK*
ug/ml
Staph. aureus 0,066
(Penicillin-empfindlich)
Staph. aureus 0,059
(Penicillin-resistent)
Strept. pyogenes 3,8
Strept. viridans 2,2
Strept. faecalis 5,3
Dipl. pneumoniae 8,6
Neiss. meningitidis 0,56
Corynebact. diphtheriae | 0,011
Corynebact. xerosis 0,008
Clostridium tetani 0,014
Clostr. botulinum 0,02
Clostr. perfrigens 0,2
Propionebact. acnes 0,06

* Mittelwert

In Deutschland wurde in den letzten 10 Jah-
ren eine Resistenzrate von Staphylococcus
aureus gegenuber Fusidinsaure von 3 bis
13% beobachtet. Bei bestimmten S.-au-
reus-Stammen, die von Patienten mit ato-
pischer Dermatitis isoliert wurden, kann die
Resistenzrate gegentber Fusidinsaure auf
25 % und dartber ansteigen.

Betamethasonvalerat ist ein stark wirksa-
mes Kortikosteroid. Besonderes Merkmal
von Betamethasonvalerat ist eine schnell
einsetzende, ausgepragte und lang anhal-
tende antiphlogistische, antipruritische und
vasokonstriktive Wirkung. Wie alle Gluko-
kortikoide hemmt Betamethason die Proli-
feration von Entzindungszellen sowie von
Zellen von Epidermis und Fettgewebe. Eine
gestorte Keratinisierung von Zellen der Epi-
dermis wird normalisiert.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Daten zur Pharmakokinetik liegen fur diese
Zubereitung nicht vor.

An exzidierter, intakter menschlicher Haut
zeigte Fusidinsdure ein &hnliches Penetra-
tionsverhalten wie Glukokortikoide. Die ra-
diobiologisch und mikrobiologisch bestimm-
te Penetration von Fusidinsdure durch die
Haut liegt bei 2 %.

Die systemischen Wirkungen von kutanen
Kortikosteroiden wie Betamethason hangen
im Wesentlichen vom AusmaB der perkuta-
nen Absorption ab, die bei Anwendung auf
intakter Haut zwischen <0,5% und 7%
variiert.

In einem Schweinehaut-Modell mit gestor-
ter Barrierefunktion der Haut stieg die ab-
sorbierte Betamethason-Menge auf etwa
das Vierfache an.

Bioverflgbarkeit

Fusicutan plus Betamethason Creme ist
eine Zubereitung, flr die eine systemische
Wirkung nicht angestrebt wird. Bei zeitlich
und arztlich begrenzter lokaler Anwendung
von Fusicutan plus Betamethason Creme
werden keine systemisch bedeutsamen
Wirkstoffmengen resorbiert.

021427-59931

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Fusidins&ure

Untersuchungen zur akuten Toxizitat (orale
und i.p. Applikation) an M&usen und Ratten
ergaben keine Hinweise auf eine besonde-
re Empfindlichkeit (siehe Abschnitt 4.9).

Betamethasonvalerat

Die LDso nach oraler Verabreichung betragt
bei der Maus mehr als 2 g/kg KG und bei
der Ratte mehr als 2 bzw. 10 g/kg KG.

Untersuchungen zur akuten Toxizitat von
Fusicutan plus Betamethason Creme lie-
gen nicht vor.

Chronische Toxizitat/lokale Vertraglichkeit
Fusidinséure

Untersuchungen zur chronischen Toxizitat
an verschiedenen Tierspezies (orale Appli-
kation) ergaben keine Hinweise auf sub-
stanzbedingte toxische Effekte.

Betamethasonvalerat

Nach topischer Applikation von 6x wo-
chentlich 0,5, 1,0 und 2,0 g/kg KG/d tber
50 Tage an Meerschweinchen lieBen sich
keine Anzeichen lokaler oder systemischer
Schadigung beobachten.

Es zeigten sich lediglich geringflgig erhdhte
Blutzuckerwerte sowie eine leichte Zunah-
me des Glykogens in der Leber. Schwache
Effekte auf Nebennieren und lymphoretiku-
lare Organe waren festzustellen.

Untersuchungen zur chronischen Toxizitét
von Fusicutan plus Betamethason Creme
wurden nicht durchgeflhrt.

Fusidinsaure- und Betamethasonvalerat-hal-
tige Creme bewirkte dosisabhangig beim
Kaninchen bei einmal taglicher Applikation
von 0,149, 0,25 g oder 0,5g Creme ent-
sprechend Uber einen Zeitraum von 6 Wo-
chen eine minimale Hautirritation.

Beim Menschen wird gelegentlich Uber lo-
kale Nebenwirkungen berichtet (siehe auch
Abschnitt 4.8).

Mutagenitat und Kanzerogenitat
Untersuchungen auf ein mutagenes Po-
tenzial von Fusidinsaure, Betamethasonva-
lerat sowie von Fusicutan plus Betametha-
son Creme liegen nicht vor.

Langzeituntersuchungen am Tier auf ein
tumorerzeugendes Potenzial von Fusidin-
saure, Betamethasonvalerat sowie Fusicu-
tan plus Betamethason Creme wurden nicht
durchgefihrt.

Reproduktionstoxizitat

Fusidinséure

Fusidinsaure ist plazentagangig und wird
auch in die Muttermilch ausgeschieden.
Embryotoxizitatsuntersuchungen an drei
Spezies haben keine Anzeichen fiir ein tera-
togenes Potenzial ergeben. Bei Ratten und
Mausen wurden bei Dosen von 200 mg/kg
KG Hinweise auf eine embryoletale Wir-
kung gefunden. Untersuchungen zur Fertili-
tat und zur Anwendung in der Peri-Post-
natal-Periode sind nicht durchgefuhrt wor-
den (siehe Abschnitt 4.6).

Betamethasonvalerat

Tierexperimentelle Studien mit Kortikoste-
roiden haben eine Reproduktionstoxizitat
gezeigt (z.B. Gaumenspalte, Skelettmiss-
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. INHABER DER ZULASSUNG

. ZULASSUNGSNUMMER

. DATUM DER ERTEILUNG DER

. VERKAUFSABGRENZUNG

bildungen, geringes Geburtsgewicht) (siche
Abschnitt 4.6).

Untersuchungen zur Reproduktionstoxiko-
logie von Fusicutan plus Betamethason
Creme liegen nicht vor.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Macrogolstearylether-21
Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.)
WeiBes Vaselin

Dickflussiges Paraffin
all-rac-a.-Tocopherol
Hypromellose
Citronensaure-Monohydrat
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.)
Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.)
Kaliumsorbat (Ph. Eur.)

Gereinigtes Wasser

Nicht zutreffend.

36 Monate

Die Haltbarkeit nach Anbruch betragt
6 Monate.

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 30°C lagern.

Aluminiumtube mit Innenschutzlack und
einer Schraubkappe aus HDPE mit Durch-
stechvorrichtung.

5 g Creme
15 g Creme
30 g Creme und
60 g Creme

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grunwald

Tel.: 089/641 86-0

Fax: 089/641 86 130

E-Mail: service@dermapharm.de

94232.00.00

ZULASSUNG
28.10.2016

STAND DER INFORMATION
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Verschreibungspflichtig
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