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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Hexvix 85 mg Pulver und Losungsmittel zur
Herstellung einer Losung zur intravesikalen
Anwendung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Jede Durchstechflasche mit Pulver enthélt
85 mg Hexaminolevulinat (als Hexaminole-
vulinathydrochlorid).

Nach Auflésung in 50 ml Lésungsmittel
enthalt 1 ml der Lésung 1,7 mg Hexamino-
levulinat; dies entspricht einer 8 mmol/I
Hexaminolevulinat-Ldsung.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Pulver und L&sungsmittel zur Herstellung
einer Lésung zur intravesikalen Anwendung.

Es durfen ausschlieBlich mit einer CE-Kenn-
zeichnung versehene Zystoskopiegerate
verwendet werden, die mit den erforderlichen
Filtern sowohl fur die Standard-WeiBlicht-
Zystoskopie als auch fur die Blaulicht(Wel-
lenldange 380-450 nm)-Fluoreszenz-Zysto-
skopie ausgestattet sind.

Die wahrend der Zystoskopie angewendeten
Lichtdosen kénnen variieren. Normalerweise
liegen die Gesamt-Lichtdosen (WeiBlicht und
Blaulicht) zwischen 180 und 360 J, bei einer
Starke von 0,25 mW/cm2.

Kinder und Jugendliche:
Es liegen keine Erfahrungen mit der Behand-
lung von Patienten unter 18 Jahren vor.

Art der Anwendung

VorsichtsmalBBnahmen vor der Anwendung
des Arzneimittels.

Hinweise zur Rekonstitution des Arzneimit-
tels vor der Anwendung, siehe Abschnitt 6.6.

4.3 Gegenanzeigen

indirekte schadliche Auswirkungen schlieBen
(siehe Abschnitt 5.3). Als VorsichtsmaB-
nahme wird empfohlen, auf die Anwendung
von Hexvix wahrend der Schwangerschaft
zu verzichten.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Hexaminolevulinat/-
Metabolite in die Muttermilch Gbergehen. Ein
Risiko fur das Neugeborene/Kind kann nicht
ausgeschlossen werden. Das Stillen soll
wahrend der Behandlung mit Hexvix unter-
brochen werden.

Tierexperimentelle Studien ergaben keine
Hinweise auf Wirkungen auf die weibliche
Fertilitat (siehe Abschnitt 5.3). Zu Wirkungen
auf die méannliche Fertilitdt wurden keine tier-
experimentellen Studien durchgeflhrt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Pulver: weil bis gebrochen weil3
oder blassgelb Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Es wurden keine Studien zu den Auswirkun-
Losungsmittel:  Klare, farblose Losung oder einen der in Abschnitt 6.1 gelisteten gen auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fa-

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Dieses Arzneimittel ist ein Diagnostikum.
Hexvix-Blaulicht-Fluoreszenz-Zystoskopie
wird bei Patienten mit bekanntem oder stark
vermutetem Blasenkarzinom als Erganzung
zur Standard-WeiBlicht-Zystoskopie zur Dia-
gnose und Verlaufskontrolle von Blasenkar-
zinom verwendet (siehe Abschnitt 5.1).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Eine Hexvix-Zystoskopie darf nur von me-
dizinischem Fachpersonal, das speziell in
Hexvix-Zystoskopie geschult ist, durchge-
fuhrt werden. Die Blase sollte vor der In-
stillation drainiert werden.

Dosierung

Erwachsene (einschlieBlich dlterer Men-
schen):

50 ml der zubereiteten 8 mmol/l Lésung
(siehe Abschnitt 6.6) werden durch einen
Katheter in die Blase instilliert. Die FlUssigkeit
sollte etwa 60 Minuten lang in der Blase des
Patienten verbleiben.

Nach Entleerung der Blase sollte die zysto-
skopische Untersuchung unter Blaulicht
innerhalb von etwa 60 Minuten begonnen
werden. Die zystoskopische Untersuchung
sollte nicht spater als 3 Stunden nach der
Instillation von Hexvix in die Blase durch-
gefUhrt werden.

Auch wenn die Retentionszeit in der Blase
deutlich unter 1 Stunde liegt, sollte mit der
Untersuchung nicht friher als nach 60 Mi-
nuten begonnen werden. Es wurde keine
minimale Retentionszeit, die zum Informati-
onsverlust der Untersuchung fuhrt, ermittelt.

FUr eine optimale Visualisierung wird emp-
fohlen, die gesamte Blase zu untersuchen
und zu erfassen, sowohl mit WeiBlicht als
auch mit Blaulicht, bevor operative Eingriffe
vorgenommen werden. Biopsien aller erfass-
ten Lasionen sollten normalerweise unter
WeiBlicht entnommen werden, und die voll-
standige Resektion sollte durch Umschalten
auf Blaulicht UberprUft werden.
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sonstigen Bestandteile.
Porphyrie.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die Méglichkeit einer Uberempfindlichkeits-
reaktion einschlieBlich schwerwiegender
anaphylaktischer/anaphylaktoider Reak-
tionen sollte immer bedacht werden (siehe
Abschnitt 4.8). Moderne Notfallausristung
sollte griffbereit zur Verfligung stehen.

Hexaminolevulinat sollte nicht bei Patienten
mit hohem Risiko einer Blaseninfektion, z. B.
nach einer BCG-Therapie, oder bei maBiger
oder schwerer Leukozyturie angewendet
werden. Eine ausgedehnte Blasenentziin-
dung sollte vor der Anwendung des Arznei-
mittels durch Zystoskopie ausgeschlossen
werden. Eine Entzindung kann zur ver-
starkten Porphyrinbildung und einem erhoh-
ten Risiko flr lokale Toxizitat bei der Belich-
tung sowie zu falscher Fluoreszenz flhren.

Wenn wahrend der WeiBlichtuntersuchung
eine ausgedehnte Blasenentzindung dia-
gnostiziert wird, ist eine Blaulichtuntersu-
chung zu vermeiden.

Bei Patienten, die sich kurze Zeit zuvor einem
chirurgischen Eingriff an der Blase unterzo-
gen haben, besteht ein erhdhtes Risiko flir
das Auftreten falscher Fluoreszenz im Re-
sektionsbereich.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine speziellen Wechselwir-
kungs-Studien mit Hexaminolevulinat durch-
gefihrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte
Erfahrungen mit der Anwendung von Hexa-
minolevulinat bei Schwangeren vor. Tierexpe-
rimentelle Studien lassen hinsichtlich der
Reproduktionstoxizitét nicht auf direkte oder

higkeit zum Bedienen von Maschinen durch-
gefuhrt.

4.8 Nebenwirkungen

Die meisten der berichteten Nebenwirkungen
waren vortbergehend und leicht oder maBig
ausgepragt. Die in klinischen Studien am
haufigsten berichteten Nebenwirkungen
waren Blasenspasmus, von 2,0% der Pa-
tienten berichtet, Dysurie, von 1,6 % der
Patienten berichtet, Blasenschmerzen, von
1,4 % der Patienten berichtet, und Hamat-
urie, von 1,5 % der Patienten berichtet. Auf-
grund von friheren Erfahrungen mit Ver-
fahren wie Standard-Zystoskopie und trans-
urethraler Resektion der Blase (TUR-B)
wurde das Auftreten der beobachteten
Nebenwirkungen erwartet.

Nachfolgende Tabelle enthalt Nebenwir-
kungen aus klinischen Studien und Spon-
tanberichten. Die Nebenwirkungen sind
nach Systemorganklasse geordnet, die
Haufigkeit wird wie folgt klassifiziert: Sehr
haufig (= 1/10); haufig (= 1/100, < 1/10);
gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100); selten
(= 1/10 000, < 1/1 000); sehr selten
(< 1/10 000); nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar).

Siehe Tabelle auf Seite 2

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. Angehoérige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzuzeigen

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.
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Patienten wurde bei ausschlieBlicher Ver-
wendung von Blaulicht-Zystoskopie eine
weniger vollstdndige Therapie festgestellt.
Die Grunde flr eine vollstandigere Therapie
waren eine im Vergleich zur Standard-Zys-
toskopie bessere Tumorerkennung, darunter
eine groBere Anzahl von pTa-L&sionen (bei
20 % der Patienten), mehr CIS-L&sionen
(14 %) und mehr pT1-Lasionen (11 %), die
nur mittels Hexvix-Zystoskopie entdeckt
wurden.

Systemorganklasse (MedDRA) Haufigkeit Nebenwirkung

Infektionen und parasitére Erkrankungen | Gelegentlich | Zystitis, Sepsis, Harnwegsinfektion

Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems

Gelegentlich | Leukozytenzahl erhdht, Anédmie

Erkrankungen des Immunsystems Nicht bekannt | Anaphylaktoider Schock

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen | Gelegentlich | Gicht

Psychiatrische Erkrankungen Gelegentlich | Schlaflosigkeit

Erkrankungen des Nervensystems Gelegentlich | Kopfschmerzen

Ubelkeit, Erbrechen, Obstipation,

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts | Haufig

Diarrhoe

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich | Bilirubin im Blut erhéht,

Leberenzym erhoht

Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes

Gelegentlich | Ausschlag, Pruritus

Knochenerkrankungen

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und | Gelegentlich | Rlickenschmerzen

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Haufig

Blasenspasmus,
Blasenschmerzen, Dysurie,
Harnretention, Hamaturie

Gelegentlich | Harnréhrenschmerzen,

Pollakisurie, Harndrang,
Harnwegserkrankung

Erkrankungen der Geschlechtsorgane
und der Brustdrise

Gelegentlich | Balanitis

Allgemeine Erkrankungen und
Beschwerden am Verabreichungsort

Fieber

Verletzung, Vergiftung und durch

Schmerzen nach dem Eingriff

Eingriffe bedingte Komplikationen

Gelegentlich | Postoperatives Fieber

Bei verlangerter Instillationsdauer von mehr
als 180 Minuten (das Dreifache der emp-
fohlenen Instillationszeit), in einem Fall von
343 Minuten, wurden keine unerwinschten
Ereignisse berichtet. In den Dosisfindungs-
studien, bei denen das Doppelte der emp-
fohlenen Hexaminolevulinat-Konzentration
verwendet wurde, sind keine unerwiinschten
Ereignisse berichtet worden.

Es liegen keine Erfahrungen mit einer hohe-
ren als der empfohlenen Lichtintensitat bzw.
mit verlangerter Lichtexposition vor.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere
Diagnostika, ATC-Code: VO4CX06

Wirkmechanismus:

Nach intravesikaler Instillation von Hexamino-
levulinat kommt es zu einer intrazelluléren
Akkumulation von Porphyrinen in Blasen-
wandlasionen. Die intrazellularen Porphyrine
(einschlieBlich PplX) sind photoaktive, fluo-
reszierende Verbindungen, die bei Blaulicht-
exzitation rotes Licht ausstrahlen. Infolge
dessen leuchten préamaligne und maligne
Lasionen vor einem blauen Hintergrund rot.
Falsche Fluoreszenz kann bei Entzindungen
auftreten.

In vitro Studien haben nach einer Hexamino-
levulinat-Exposition eine erhebliche Bildung
von Porphyrin-Fluoreszenz in malignem
Urothel gezeigt.

Beim Menschen wurde gezeigt, dass im Ver-
gleich zu normalem Blasenurothel mit Hexvix
eine hohergradige Akkumulation von Por-

phyrinen in Lasionen auftritt. Nach der In-
stillation von Hexvix Uber 1 Stunde und an-
schlieBender Beleuchtung mit Blaulicht
kénnen Tumoren durch Fluoreszenz gut
sichtbar gemacht werden.

Die klinischen Studien mit Hexvix umfassten
1174 beurteilbare Patienten mit bekanntem
Blasenkarzinom, starkem Verdacht auf Bla-
senkarzinom oder mit Kontrolluntersuchun-
gen in der Nachsorge eines Blasenkarzi-
noms, die einer Wei3licht- und anschlieBen-
der Blaulicht-Zystoskopie und einer Biopsie
unterzogen wurden.

In den Kklinischen Studien wurde bekanntes
oder vermutetes Blasenkarzinom bei den
Patienten anhand von Zystoskopie oder po-
sitiver Urinzytologie diagnostiziert.

In Studien bei Patienten mit einem erhéhten
Risiko flr carcinoma in situ (CIS) wurden
nach einer Blaulicht-Zystoskopie signifikant
mehr CIS und papillare Lasionen erkannt, im
Vergleich zur Standard-WeiBlicht-Zystosko-
pie. Die Erkennungsquote fur CIS betrug
49,5 % bei der Standard-WeiBlicht-Zystosko-
pie und 95,0 % bei Blaulicht-Zystoskopie,
und die Erkennungsquote fur papillére La-
sionen lag zwischen 85,4 % und 94,3 % bei
WeiBlicht- bzw. zwischen 90,6 % und 100 %
bei der Blaulicht-Zystoskopie.

In einer der oben genannten Studien sollte
untersucht werden, welchen Einfluss die
Patientenbehandlung in Ubereinstimmung
mit den Empfehlungen der European Asso-
ciation of Urology auf die Behandlung von
oberflachlichem Blasenkarzinom hat. Bei
17 % der Patienten flhrten die Befunde nach
einer Blaulicht-Zystoskopie zu einer voll-
stéandigeren Therapie, und bei 5,5 % der

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Eine randomisierte WeiB3licht-Vergleichs-
studie wurde bei Patienten mit papillaren
Tumoren und erhéhtem Rezidivrisiko durch-
geflhrt. Ein Abgleich innerhalb der Patienten
hat gezeigt, dass insgesamt 16,4 % (47/286)
der Patienten mit pTa/pT1-Lasionen, weite-
re Lasionen hatten, die nur mittels Hexvix-
Blaulicht-Zystoskopie entdeckt wurden.
Patienten mit pTa/pT1-L&sionen wurden flr
9 Monate nach Zystoskopie nachbeob-
achtet. Dabei war in der ITT-Population, bei
der fur alle Patienten mit fehlenden Daten
ein Rezidiv angenommen wurde, der Anteil
der Patienten mit Rezidiv in der Hexvix-
Gruppe (47 %, 128/271) niedriger als in der
Gruppe, die nur mit WeiBlicht-Zystoskopie
(56,1 %, 157/280) untersucht wurde. Die
Anzahl der Patienten mit fehlenden Studien-
daten war zu hoch (56/128 und 59/157, in
der Hexvix- bzw. Kontroll-Gruppe), um die
Unterschiede als statistisch gesichert
(p =0,03-0,086, abhangig vom Umgang mit
fehlenden Daten) betrachten zu kénnen. Von
86 % der Patienten waren weitere Daten aus
der Nachbeobachtung verfligbar. Die me-
diane Nachbeobachtungszeit betrug 53 Mo-
nate in der Gruppe, die nur mit WeiBlicht
untersucht wurde bzw. 55 Monate in der
Hexvix-Gruppe. Bei den Patienten in der
Hexvix-Gruppe war die mediane Zeit bis zum
Rezidiv bzw. das rezidivfreie Uberleben
7 Monate langer (16 Monate in der Hexvix-
Gruppe im Vergleich zu 9 Monaten in der
WeiBlicht-Gruppe, p = 0,04-0,06, abhangig
vom Umgang mit fehlenden Daten und To-
desfallen).

Die Gesamtquote falsch positiver Lasions-
befunde war nach einer Blaulicht-Zysto-
skopie erhoht, 17,3 % bei WeiBlicht-Zysto-
skopie und 21,9 % bei Blaulicht-Zystoskopie.

Eine prospektive, im Patientenkreis kon-
trollierte Studie zeigte, dass die flexible
Hexaminolevulinat-Blaulicht-Zystoskopie die
Erkennung von Tumoren im Vergleich zur
flexiblen WeiBlicht-Zystoskopie verbessert.
Patienten mit Blasenkrebs in der Nachsorge
flr Tumorrezidive unterzogen sich einer Kon-
trolluntersuchung mit flexibler WeiBlicht- und
Blaulicht-Zystoskopie. Bei 21 % (13/63) der
Patienten wurde ein histologisch bestétigtes
Malignom nur mit der flexiblen Blaulicht-
Zystoskopie und nicht mit der WeiBlicht-
untersuchung festgestellt. 46 % (6/13) der
Patienten rezidivierten mit hochgradigem
pTa oder CIS.

In vivo Autoradiographiestudien an Ratten
zeigten nach intravesikaler Anwendung
hohe Konzentrationen von Hexaminolevulinat
in der Blasenwand.

Nach intravesikaler Instillation von radioaktiv
markiertem Hexaminolevulinat bei gesunden

023401-74932
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Probanden betrug die systemische Biover-
flgbarkeit der Gesamtradioaktivitat etwa
5-10%.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Studien an Ratten und Hunden haben keine
Hinweise auf Risiken einer systemischen
Toxizitat erbracht.

An Ratten und Hunden wurden siebentagige
Studien zur intravesikalen Vertraglichkeit
ohne Lichtexposition durchgeflhrt. Bei der
Studie an Ratten traten Félle von Leukozy-
tose auf, was auf eine entziindungsférdern-
de Aktivitat von Hexaminolevulinat hindeutet.
Féalle von Azotamie, rot gefarbtem Urin und
Gewichtsverlust wurden ebenfalls beobach-
tet. Bei den mit Hexaminolevulinat behan-
delten Hunden traten Ubergangszell-Hyper-
plasie und Basophilie im Harnwegsepithel
geringfligig haufiger auf und waren gering-
flgig starker ausgepragt.

Ein lokaler Lymphknoten-Assay an Mausen
hat gezeigt, dass Hexaminolevulinat po-
tenziell eine Hautsensibilisierung verursachen
kann.

Die potenzielle Genotoxizitdt wurde in vitro
an pro- und eukaryotischen Zellen mit und
ohne photoaktivierende Lichtexposition
sowie in vivo untersucht. Alle Studien zum
genotoxischen Potenzial waren negativ
(Ames-Test, TK-Assay, in vivo Mikronukleus-
Zellmodell, Chromosomenaberrationen in
CHO-Zellen und Comet-Assay an Vesikal-
proben aus einer Studie an Hunden zur lo-
kalen Vertréaglichkeit mit Blaulichtaktivierung).

Die Reproduktionstoxizitat wurde an Ratten
und Kaninchen untersucht. Die embryofeta-
le Mortalitat, das fetale Gewicht und die
Haufigkeit von fetalen Abweichungen und
Varianten, einschlieBlich Parameter der ske-
lettalen Ossifikation, zeigten keine offensicht-
liche Wirkung der Behandlung. In Untersu-
chungen an Ratten wurden keine Wirkungen
auf die weibliche Fertilitdt und auf die frihe
Embryonalentwicklung beobachtet.

Karzinogenitatsstudien wurden mit Hexa-
minolevulinat nicht durchgefthrt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Pulver:
Keine

Lésungsmittel:
Dinatriumphosphat-Dihydrat
Kaliumdihydrogenphosphat
Natriumchlorid

Salzsaure

Natriumhydroxid

Wasser flr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Das Arzneimittel darf nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

4 Jahre

Nach Auflésung im Lésungsmittel: Die che-
mische und physikalische Stabilitat der L6-
sung wurde flr 2 Stunden bei 2 °C-8 °C
nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht

023401-74932

sollte das Produkt sofort angewendet wer-
den. Falls es nicht sofort angewendet wird,
ist der Anwender fUr die Dauer und die Be-
dingungen der Aufbewahrung verantwortlich,
die nicht langer als 2 Stunden bei 2 °C-8 °C
betragen sollte.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Aufbewahrungsbedingungen nach Rekon-
stitution des Arzneimittels, siehe Ab-
schnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Packung mit einer 10 mI-Durchstechflasche
aus farblosem Glas vom Typ | mit Butyl-
Gummistopfen, die das Pulver enthélt, sowie
einer 50 ml-Spritze aus Cyclo-Olefin-Copo-
lymer mit Kolben und Stopfen aus Bromo-
butyl-Gummi, die das Lésungsmittel enthalt.

Packungsinhalt:

Packung bestehend aus 1 Durchstechfla-
sche und einer Fertigspritze mit Lésungs-
mittel

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen fur die
Beseitigung.

Hexaminolevulinat kann durch Hautkontakt
eine Sensibilisierung verursachen.

Hinweise zur Handhabung flr den Apotheker
und andere im Gesundheitswesen tatige
Personen:

Alle Schritte sind mit sterilem Geréat und
unter aseptischen Bedingungen auszufth-
ren.

Nachfolgend ist eine kurze Anleitung zur
Rekonstitution aufgefihrt. Ausflhrliche An-
leitung, siehe Gebrauchsinformation Ab-
schnitt ,Hinweise flr die Handhabung*.

1. Mit der 50-ml Spritze werden 10 ml des
Lésungsmittels in die Durchstechflasche
mit Hexvix-Pulver injiziert, sodass diese
zu % mit dem Ldsungsmittel gefullt ist.

2. Ohne die Spritze von der Durchstechfla-
sche zu entfernen, werden die Durch-
stechflasche mit dem Pulver und die
Spritze festgehalten und vorsichtig ge-
schuttelt, um das Pulver vollstandig auf-
zuldsen.

3. Die Losung mit dem aufgeldsten Hexvix
wird aus der Durchstechflasche vollstan-
dig in die Spritze aufgezogen und der
Inhalt der Spritze vorsichtig gemischt.

4. Die leere Durchstechflasche wird von der
Spritze abgezogen und verworfen.

5. Hexvix ist nun rekonstituiert und ge-
brauchsfertig. Die so hergestellte Lésung
ist klar bis leicht opalisierend und farblos
bis blassgelb.

Nur zur einmaligen Anwendung. Nicht ver-
wendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist
entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Photocure ASA
Hoffsveien 4

0275 Oslo

Norwegen

Tel.: +47 22 06 22 10

8. ZULASSUNGSNUMMER
62171.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
20.03.2006
Datum der Verlangerung der Zulassung:
17.09.2009

10. STAND DER INFORMATION

28.01.2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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