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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Metamucil kalorienarm Orange
56,18 % Indische Flohsamenschalen / Pulver
zum Einnehmen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff in 100 g: 56,18 g Indisches Floh-
samenschalen — Pulver
Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung

Enthalt 44,7 mg Aspartam pro 5,8 g (1 Beu-
tel).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Pulver zum Einnehmen

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Metamucil kalorienarm Orange wird ange-
wendet bei:

Indikation 1:

Habituelle Obstipation; Erkrankungen, bei
denen eine erleichterte Darmentleerung mit
weichem Stuhl erwlnscht ist, z.B. bei
schmerzhafter Stuhlentleerung nach ope-
rativen Eingriffen im Enddarmbereich, bei
einer Analfissur oder Hamorrhoiden.

Indikation 2:
Unterstltzende Therapie bei Diarrhden un-
terschiedlicher Genese.

Indikation 3:

Erkrankungen bei denen eine erhéhte Bal-
laststoffaufnahme angestrebt wird, z. B. bei
Reizdarmsyndrom, wenn die Verstopfung im
Vordergrund steht und als Zusatz zur Diat
bei Hypercholesterinamie.

(siehe Abschnitt 4.4 ,Besondere Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen fUr die An-
wendung” und Abschnitt 5.1 ,Pharmakody-
namische Eigenschaften®).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren
wird nicht empfohlen (siehe Abschnitt 4.4
,Besondere Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen fur die Anwendung®)

Anwendung bei habitueller Obstipation und
Erkrankungen, bei denen eine erleichterte
Darmentleerung mit weichem Stuhl er-
winscht ist, z. B. bei schmerzhafter Stuhl-
entleerung nach operativen Eingriffen im
Enddarmbereich, bei einer Analfissur oder
Hamorrhoiden:

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Er-
wachsene und Heranwachsende ab 12 Jah-
ren 3-mal taglich 1 Beutel mit 5,8 g Pulver
ein.

Anwendung zur unterstitzenden Therapie
bei Diarrh6e unterschiedlicher Genese:
Soweit nicht anders verordnet, nehmen Er-
wachsene und Heranwachsende ab 12 Jah-
ren 2- bis 3-mal taglich 2 Beutel (11,6 g
Pulver) ein.
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Erkrankungen bei denen eine erhohte Bal-
laststoffaufnahme angestrebt wird:

Soweit nicht anders verordnet, nehmen
Heranwachsende ab 12 Jahren und Er-
wachsene 3-mal taglich 1 Beutel mit 5,8 g
Pulver ein.

Metamucil kalorienarm Orange kann Uber
einen langeren Zeitraum eingenommen
werden. Bitte beachten Sie die Angaben
unter ,Warnhinweise und Vorsichtsmaf-
nahmen*.

Art der Anwendung:

1. 1 Glas mit 0,2 | Wasser (nicht Uber Zim-
mertemperatur) flllen.

2. 1 Beutel Metamucil kalorienarm Orange
hineinstreuen.

3. Kraftig umrihren und sofort trinken.

4. Ein weiteres Glas FlUssigkeit nachtrinken.

Die Einnahme von genigend Flussigkeit ist
auBerordentlich wichtig, damit der Wirkstoff
den verhérteten Stuhl aufweichen kann und
um einen moglichen Verschluss von Luft- und
Speiserdhre oder des Darmes zu vermeiden.
Metamucil kalorienarm Orange kann auch
mit Fruchtsaften, anderen Tafelgetréanken
oder Milch verwendet werden.

Das Arzneimittel sollte wahrend des Tages
mindestens 2 Stunden vor oder nach der
Einnahme von anderen Arzneimitteln ein-
genommen werden.

Das Arzneimittel soll nicht kurz vor dem
Schlafengehen eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Indikation 1:

Die Therapie sollte fir mindestens 3 Tage
durchgefihrt werden. Die Wirkung tritt bei
einmaliger Gabe nach 12-24 Stunden ein.
Der maximale Effekt wird zum Teil erst nach
2 bis 3 Tagen erreicht. Bitte beachten Sie
die Angaben unter ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen®.

Indikation 2:

Bei Durchféllen, die langer als 2 Tage an-
halten, ist eine arztliche Abklarung erforder-
lich. Bitte beachten Sie die Angaben unter
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®.

Indikation 3:

Metamucil kalorienarm Orange kann Uber
einen langeren Zeitraum eingenommen
werden. Bitte beachten Sie die Angaben
unter ,Warnhinweise und Vorsichtsmaf-
nahmen®.

Sollten die Symptome wahrend der Anwen-
dung dieses Arzneimittels langer als 3 Tage
bestehen bleiben, sollte ein Arzt oder Apo-
theker um Rat gefragt werden (sieche Ab-
schnitt 4.4 ,Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fur die Anwendung®).

Wenn das Produkt fur die Anwendung vor-
bereitet wird, ist es wichtig, das Pulver nicht
einzuatmen, um das Risiko einer Sensibili-
sierung auf den Wirkstoff zu minimieren.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
Gelborange S (E 110) oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile;

- nach einer plétzlichen Anderung der
Stuhlgewohnheit, die I&nger als 2 Wochen
andauert,

— bei nicht abgeklarten rektalen Blutungen,

— nach Einnahme eines Abflhrmittels ohne
erfolgte Stuhlentleerung,

— bei krankhafter Verengung des Oesopha-
gus, der Cardia oder im Gastrointestinal-
trakt,

— bei drohendem oder bestehendem lleus
oder Megakolon-Syndrom,

— bei Schluckbeschwerden und Brechreiz,

- bei UberméBiger Stuhlverhartung (Kot-
steine),

— bei Stérungen des Wasser- und Elektro-
lythaushaltes,

— bei Erkrankungen, die mit einer einge-
schrankten Flussigkeitsaufnahme einher-
gehen,

— bei schwer einstellbarem Diabetes melli-
tus.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Anwendung bei Kindern:

Da keine ausreichenden Untersuchungen
vorliegen soll Metamucil kalorienarm Orange
bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewen-
det werden.

Indikation 3:

Arztliche Uberwachung ist nétig bei Anwen-
dung dieses Arzneimittels zur Unterstitzung
der Diat bei Hypercholesterinamie.

Indikation 1, 2, 3:

Bei der Einnahme von Metamucil kalorienarm
Orange ist auf reichlich Flussigkeitszufuhr zu
achten, z. B. mindestens 100 ml auf 1 Beu-
tel mit 5,8 g Metamucil kalorienarm Orange.
Bei Durchfallerkrankungen muss auf Ersatz
von Flussigkeit und Elektrolyte als wichtigs-
te therapeutische MaBnahme geachtet
werden.

Bei der Behandlung von geschwéchten und
alteren Patienten ist medizinische Uberwa-
chung erforderlich.

Ebenso ist bei Stuhlverhalt mit unklaren Be-
schwerden im Bauchraum, Bauchschmer-
zen, Ubelkeit und Erbrechen vor der Ein-
nahme von Metamucil kalorienarm Orange
ein Arzt aufzusuchen, da diese Beschwerden
auf einen drohenden oder bestehenden
Darmverschluss (lleus) hinweisen kénnen,
bei dem Metamucil kalorienarm Orange nicht
eingenommen werden darf.

In der Gebrauchsinformation wird der Patient
auf Folgendes aufmerksam gemacht:

Bei anhaltender Verstopfung und Stuhlunre-
gelmaBigkeiten Uber 1 Woche oder bei
Durchféllen, die langer als 2 Tage anhalten
oder mit Blutbeimengungen oder Tempera-
turerhdhungen einhergehen, ist eine &rztliche
Abklarung erforderlich.

Bei der Einnahme mit einer unzureichenden
Menge Flussigkeit kann es zum Anschwellen
des Arzneimittels und Verlegen des Rachen-
raumes oder der Speiserdhre und so zur
Erstickung kommen. Darm-Verstopfung kann
infolge unzureichender Flussigkeitszufuhr
auftreten.

Um das Risiko einer gastrointestinalen Ob-
struktion (lleus) zu verringern, sollte dieses
Arzneimittel mit anderen Arzneimitteln, die
daflr bekannt sind, die Peristaltik zu hem-
men (z. B. Opioide) nur unter &rztlicher Uber-
wachung angewendet werden.
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Nicht bei Schluck- oder Rachenbeschwer-
den und nicht im Liegen einnehmen.

Beim Auftreten von Brustschmerzen, Er-
brechen sowie bei Schluck- oder Atembe-
schwerden ist sofort ein Arzt aufzusuchen.

Enthalt Aspartam als Quelle fur Phenylalanin
und kann schadlich sein fur Patienten mit
Phenylketonurie.

5,8 g (1 Beutel) Metamucil kalorienarm
Orange enthalten 8 kcal oder 33,5 kJ oder
0,16 BE.

Warnhinweis zu Uberempfindlichkeitsreak-
tionen:

Bei Personen, die haufigeren beruflichen
Kontakt mit dem Produkt (als Pulver) haben,
d.h. Beschaftigte im Gesundheitswesen,
Pflegekrafte etc., kann eine inhalationsbe-
dingte allergische Sensibilisierung auftreten,
insbesondere bei Atopikern. Diese Sensibi-
lisierung flhrt in der Regel zu Uberemp-
findlichkeitsreaktionen, die auch schwer-
wiegend sein kénnen (siehe 4.8 ,Neben-
wirkungen®). Es wird empfohlen, gefahrdete
Personen klinisch auf eine mogliche Sensi-
bilisierung zu untersuchen und, falls erforder-
lich, spezifische diagnostische Tests durch-
zufihren. Im Falle einer nachgewiesenen
Sensibilisierung sollte jeglicher Kontakt mit
dem Produkt unterbleiben (siehe 4.3 ,Gegen-
anzeigen®).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die Aufnahme von gleichzeitig eingenom-
menen Arzneimitteln wie Mineralien (z. B.
Kalzium, Eisen, Lithium, Zink), Vitamine
(Vitamin B12), Herzglykosiden und Cumari-
nen aus dem Darm kann verzogert werden.
Daher sollte zwischen der Einnahme von
Metamucil kalorienarm Orange und anderen
Arzneimitteln immer ein zeitlicher Abstand
von ca. 2 Stunden eingehalten werden.

Diabetiker sollten Flohsamenschalen nur
unter arztlicher Uberwachung einnehmen,
da eine Anpassung der anti-diabetischen
Therapie ndtig sein kann.

Eine Abschwéchung der Wirkung von Schild-
drisenhormonen, auch bei zeitlich versetz-
ter Einnahme, kann nicht ausgeschlossen
werden. Daher sollte durch Blutspiegelkon-
trollen Gberprift werden, ob die Dosis ange-
passt werden muss.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft und Stillzeit:

Es liegen nur begrenzte Daten flr die An-
wendung von indischen Flohsamenschalen
in der Schwangerschaft vor (weniger als
300 Schwangere). Reproduktionstoxikolo-
gische Tierstudien sind unzureichend (siehe
Abschnitt 5.3 ,Praklinische Daten zur Sicher-
heit").

Die Anwendung wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit kann in Erwagung gezo-
gen werden, falls es notwendig und eine
Ernéhrungsumstellung nicht erfolgreich ist.
Abflhrend wirkende Quellmittel sollten ein-
gesetzt werden, bevor andere Abflihrmittel
verwendet werden.

Fertilitat:

Es gibt keinen Hinweis in Ratten, dass nach
oraler Verabreichung die Fertilitét beeinflusst
wurde (siehe Abschnitt 5.3 ,Praklinische
Daten zur Sicherheit")

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde 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
verfligbaren Daten nicht abschéatzbar).

Erkrankungen des Immunsystems:
Indische Flohsamenschalen enthalten po-
tente Allergene. Die Exposition gegentber
diesen Allergenen ist durch orale Gabe, Kon-
takt mit der Haut und bei Pulvern auch durch
Einatmen moglich. Als Folge dieses aller-
genen Potenzials kénnen Personen bei
Produktexposition Uberempfindlichkeitsreak-
tionen wie Rhinitis, Konjunktivitis, Broncho-
spasmen und in einigen Fallen Anaphylaxien
entwickeln. Kutane Symptome wie Exan-
theme, Urtikaria und/oder Juckreiz wurden
ebenfalls berichtet. Besondere Vorsicht ist
bei Personen geboten, die routinemaBig
pulverférmiges Produkt handhaben (siehe
Abschnitt 4.4 ,Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen flr die Anwendung®).
Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
Haufigkeitsraten nicht bekannt:
Beschwerden wie Blahungen und Vollegefuhl
wahrend der ersten Behandlungstage kon-
nen auftreten oder, wenn sie bereits beste-
hen, verstarkt auftreten; diese klingen aber
im Verlauf der weiteren Behandlung ab.
Bauchschmerzen, Ubelkeit oder Durchfall
koénnen auftreten.

Vor allem bei ungentigender Flissigkeits-
zufuhr kdnnen Bauchauftreibungen auftreten,
und es besteht die Gefahr eines lleus, einer
Osophagusobstruktion sowie eines Stuhl-
verhalts (Impaktbildung).

Bei Personen, die auf fruchtsaurehaltige
Lebensmittel empfindlich reagieren (z. B. mit
Magenbeschwerden), kénnen bei Einnahme
von Metamucil kalorienarm Orange vergleich-
bare Beschwerden auftreten.

Gelborange S (E 110) kann allergische Reak-
tionen hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige 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

Bei zu hoher Dosierung kénnen Symptome
wie Bauchschmerzen, Blahungen und Vol-
legefuhl verstarkt auftreten.

In der Gebrauchsinformation wird der Patient
auf Folgendes hingewiesen:

Zunéchst ist reichlich Flissigkeit zu trinken.
Zur Entscheidung, ob GegenmaBnahmen
gegebenenfalls erforderlich sind, ist ein Arzt
aufzusuchen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzli-
ches Quellmittel zur Stuhlregulierung
ATC-Code: AOBAC, C10AX

Wirkmechanismus

Der Wirkstoff Indische Flohsamenschalen
besteht aus der Epidermis und den angren-
zenden Schichten der getrockneten reifen
Samen von Plantago ovata Forssk (Plantago
ispaghula Roxb.). Indische Flohsamenscha-
len sind besonders reich an Ballaststoffen
und Schleim. Der Schleimgehalt liegt weit
Uber dem anderer Plantago-Arten. Indische
Flohsamenschalen kénnen bis zum 40-fa-
chen ihres Gewichts an Wasser aufnehmen.
Sie bestehen zu 85 % aus wasserldslichen
Fasern, die nur teilweise abgebaut werden
(in vitro 72 % nicht abbaubarer Rickstand),
und wirken durch eine Erhéhung des Was-
sergehalts im Stuhl.

Durch mechanische Dehnung der Darmwand
kénnen Indische Flohsamenschalen die
Darmperistaltik und Transitzeit des Darm-
inhaltes beeinflussen. Dies geschieht durch
eine Volumenzunahme und Viskositatsab-
nahme des Darminhaltes durch Wasserauf-
nahme.

Durch die Einnahme mit reichlich FlUssigkeit
(mindestens 30 ml pro 1 g indische Floh-
samenschalen) kommt es durch die hohe
Quellfahigkeit des Wirkstoffes zu einer Er-
hoéhung des Fullvolumens im Darm und da-
mit zu einem Dehnungsreiz, der die Deféka-
tion auslost. Gleichzeitig bildet die gequol-
lene Schleimmasse eine Gleitschicht, die den
Transport des Darminhalts erleichtert.

Wirkungseintritt: Indische Flohsamenschalen
wirken nach einmaliger Anwendung im All-
gemeinen innerhalb von 12 bis 24 Stunden
abflhrend. Gelegentlich wird die maximale
Wirksamkeit erst nach 2 oder 3 Tagen er-
reicht.

Bei gering bis méaBiger Hypercholesterindmie
wurde eine Senkung von LDL-Cholesterin
von etwa 7 % berichtet. Untersuchungen,
die den Einfluss von Isphaghula husk auf die
Haufigkeit von cardiovaskuléren Ereignissen
und die Gesamtsterblichkeit haben, sind
nicht verfugbar.

Durch Verzégerung der Kohlenhydratauf-
nahme kann der post-prandiale Blutzucker-
anstieg reduziert sein.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Fir Metamucil kalorienarm Orange liegen
keine Daten vor.

023833-80061
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Resorption

Indische Flohsamenschalen binden Wasser
und quellen zu einem gelartigen Schleim, da
sie nur teilweise 16slich sind.
Polysaccharide, aus denen Ballaststoffe be-
stehen, missen zu Monosacchariden abge-
baut werden, bevor sie aus dem Darm auf-
genommen werden kénnen. Die Zuckerres-
te des XylangerUsts und die Seitenketten
sind Uber B-Bindungen verknulpft, die von
menschlichen Verdauungsenzymen nicht
gespalten werden kénnen. Weniger als 10 %
des Schleimes wird im Magen zu freier Ara-
binose hydrolysiert. Die intestinale Aufnahme
der freien Arabinose betragt etwa 85 bis
93 %.

Ballaststoffe werden im Kolon in unterschied-
lichem AusmaR durch Bakterien zu Kohlen-
dioxid, Wasserstoff, Methan, Wasser und
kurzkettigen Fettsduren abgebaut, die teil-
weise resorbiert werden und in den Leber-
stoffwechsel gelangen. Beim Menschen
erreicht Psyllium den Dickdarm in einer hoch-
polymerisierten Form, die nur in begrenztem
AusmaB abgebaut wird. Dies fuhrt zu einer
erhdéhten Konzentration in den Faces und
zur Ausscheidung von kurzkettigen Fett-
sauren.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Untersuchungen mit Metamucil zur akuten
Toxizitat bei Mausen und Ratten zeigten in
der héchsten Dosis von 6.000 mg/kg eine
vortibergehende Sedierung in den ersten
Stunden nach Verabreichung sowie bei
Mé&usen das Auftreten von Durchféllen am
ersten und zweiten Tag nach Einnahme. Die
LD50 war héher als die héchste getestete
Dosis (5.000 bzw. 6.000 mg/kg).

Chronische Toxizitat

Untersuchungen zur chronischen Toxizitat
zeigten keine negativen Auswirkungen bis
zur Dosierung von 1.000 mg/kg/d bei Ratten
Uber 25 Wochen und bei Hunden Utber
16 Wochen.

Subchronische Toxizitat

Indische Flohsamen wurden an Ratten mit
10 % Anteil am Futter verfUttert im Zeitraum
bis zu 13 Wochen (drei 28-Tage-Studien,
eine 13-Wochenstudie). Die Einnahme betrug
3,876 bis 11,809 mg/kg/Tag (3- bis 16-fach
der Humandosierung berechnet auf einen
60 kg schweren Menschen).

Beobachtete Effekte waren:

Senkungen von:

Gesamtprotein im Serum, Albumin, Globulin,
Gesamteisenbindungs-Kapazitat, Calcium,
Kalium und Cholesterin;

Erhohte Aspartat-Transaminase- und Alanin-
Transaminase-Aktivitat relativ zur Kontrolle.
Es gibt keine Hinweise auf Nebenwirkungen
auf den Proteinsoffwechsel, da Ratten die
mit Ispaghula husk gefuttert wurden, im Ver-
gleich keine erhohten Proteinwerte im Urin
und keine Unterschiede im Wachstum auf-
wiesen.

Da die Absorption von Ispaghula husk sehr
begrenzt ist, wurden histopathologische Aus-
wertungen auf den Gastrointestinaltrakt, die
Leber, die Nieren und makroskopische Léa-
sionen beschrénkt ohne behandlungsrele-
vante Wirkungen zu beobachten.

023833-80061

6.

Reproduktionstoxikologie

In einer Studie zur Fertilitdt, embryofetalen
und pré- und postnataler Entwicklung
(Multigenerationsstudie) wurden indische
Flohsamenschalen kontinuierlich Gber 2
Generationen gegeben (0, 1, 2,5 oder 5%
(w/w) Nahrungszusatz).

Fur Fertilitat, fetale Entwicklung und Terato-
genitat betrug der NOAEL (No Observed
Adverse Effect Level) 5% Nahrungszusatz,
wéhrend fUr das Wachstum und die Entwick-
lung des Nachwuchses ein NOAEL mit 1%
Nahrungszusatz ermittelt wurde, der auf dem
geringeren Gewicht der Jungtiere beruht.
Eine Studie zur embryo-fetalen Entwicklung
in Kaninchen (Indische Flohsamenschalen
als 0, 2,5, 5 oder 10% (w/w) Nahrungszu-
satz) muss als vorlaufig betrachtet werden.
Schlussfolgerungen kénnen daraus nicht
gezogen werden.

Genotoxizitat und Kanzerogenitat
Metamucil kalorienarm Orange wurde nicht
in Bezug auf Genotoxizitat und Kanzeroge-
nitat geprdft.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Maltodextrin, Citronensdure, Orangenaroma,
Aspartam, Gelborange S (E 110)

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung

Trocken und nicht Gber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

174 g (30 Beutel a 5,8 g) Pulver zum Ein-
nehmen

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Siehe 4.2 ,Dosierung und Art der Anwen-
dung*.

. INHABER DER ZULASSUNG

WICK Pharma

Zweigniederlassung der Procter & Gamble
GmbH

Sulzbacher StraBe 40-50

D-65824 Schwalbach am Taunus

. ZULASSUNGSNUMMER

6238109.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der letzten Verldangerung der Zulas-
sung: 23.08.2004

STAND DER INFORMATION
September 2020

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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