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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Soderm Crinale, 1,22 mg/g, Lésung zur Anwendung auf der Kopfhaut

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 g Losung enthalt 1,22 mg Betamethasonvalerat (entsprechend 1 mg Betame-thason).

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM

Klare, farblose Losung zur Anwendung auf der Haut

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung der Psoriasis capitis und anderer nichtinfektioser entzindlicher, allergischer oder juckender Kopfhauterkrankun-
gen, bei denen die symptomati- sche Anwendung von stark wirksamen Kortikoiden angezeigt ist.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Im Allgemeinen werden die zu behandelnden Stellen anfangs morgens und abends mit der Losung befeuchtet. Sobald eine Wir-

kung festzustellen ist, kann die tagliche Anwendung auf einmal morgens oder abends, spater auf etwa 3-4mal wochentlich herab-
gesetzt werden.
Die Anwendungsdauer betragt 2 bis 4 Wochen.

Art der Anwendung
Die Losung eignet sich besonders zur Anwendung auf dem behaarten Kopf. Soderm Crinale wird in Flaschen mit Tropfeinsatz ge-

liefert. Es lasst sich so direkt auf die zu behandelnde Stelle der Kopfhaut auftragen, ohne das Haar vollstéandig zu benetzen.

4.3 Gegenanzeigen

Soderm Crinale darf, wie andere Lokalkortikoide, nicht angewandt werden bei:

- spezifischen Hautprozessen (Hauttuberkulose, luischen Hauterkrankungen)

- Rosacea

- Akne

- Varizellen

- Vakzinationsreaktionen

- Pruritus anogenitalis

- perioraler Dermatitis

- durch Viren, Bakterien oder Pilze verursachten Infektionen der Haut

- Uberempfindlichkeit gegeniiber Betamethasonvalerat oder einem der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile

Hauterkrankungen bei Sauglingen unter 1 Jahr dirfen nicht mit Soderm Crinale behandelt werden, auch nicht Dermatitiden.
Soderm Crinale darf nicht angewendet werden bei ausgedehnten chronisch-stationdren Formen der Psoriasis.
Die Losung darf nicht auf infizierte oder erosive, ndssende Flachen oder Rhagaden und Ulzerationen aufgebracht werden.

Die Haut ist im Gesichtsbereich besonders empfindlich. Daher soll dort eine Therapie mit Lokalkortikoiden moglichst nicht durch-
geflhrt werden, um Hautver-anderungen zu vermeiden.

Soderm Crinale ist nicht zur Anwendung im Gesichtsbereich bestimmt. Eine Anwendung am Augenlid und in Augenumgebung ist
generell zu vermeiden, da dies unter Umstanden zum Glaukom und Katarakt fihren kann.

Vermeiden Sie eine langer dauernde Anwendung (mehr als 3 - 4 Wochen) sowie hohe Dosierungen (groRflachiger Gebrauch) und
die Anwendung von Okklusiv- verbanden!

In diesen Féllen ist nicht auszuschlielen, dass Betamethasonvalerat durch die Haut in den Korper aufgenommen wird (perkutane
Resorption) und zu Stérungen des Hormonhaushaltes fiihren kann.

Kinder:

Mit Soderm Crinale liegen keine Erfahrungen aus klinischen Studien mit Personen unter 18 Jahren und mit Kindern vor. Sauglinge
unter 1 Jahr sollten nicht mit Soderm Crinale behandelt werden. Ebenso sollte keine Anwendung unter Okklusivbedingungen erfol-
gen.

Nicht anzuwenden an der Brust von Stillenden.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Aufgrund der Entflammbarkeit von Soderm Crinale sind die Patienten anzuweisen, wahrend und unmittelbar nach der Anwendung
offene Flammen und Hitze (einschlielich des Gebrauchs von Haartrocknern) zu meiden und nicht zu rauchen (siehe auch Ab-
schnitt 6.4).
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Eine erhohte systemische Resorption topischer Kortikosteroide kann bei einzelnen Personen zu einer Manifestation von Hypercor-
tisolismus (Cushing-Syndrom) und reversibler Suppression der Hypothalamus-Hypophysenvorderlappen-Nebennierenrinden-Ach-
se und folglich zu einer Nebennierenrindeninsuffizienz fiihren. Wenn einer der oben beschriebenen Zustande auftritt, ist die An-
wendungshaufigkeit schrittweise zu reduzieren oder durch ein Kortikosteroid geringerer Wirkstarke zu substituieren. Ein plotzli-
ches Absetzen der Behandlung kann zu Nebennierenrindeninsuffizienz fiihren (siehe Abschnitt 4.8).

Risikofaktoren fiir vermehrte systemische Effekte sind:

- Wirkstéarke und Formulierung des topischen Kortikosteroids

- Dauer der Anwendung

- Auftragen auf einer grolien Flache

- Anwendung unter Okklusivbedingungen, wie z.B. auf intertriginosen Bereichen der Haut oder unter Okklusivverbanden

- Erhohte Hydratation des Stratum corneum

- Anwendung auf dinner Haut, wie z.B. dem Gesicht

- Anwendung auf verletzter oder barrieregeschadigter Haut

- Bei Kleinkindern und Kindern kann es im Vergleich zu Erwachsenen durch die noch nicht vollstandig ausgereifte Hautbarriere und
einer groReren Korperoberflache im Verhaltnis zum Korpergewicht zu einer entsprechend groReren resorbierten Menge topischer
Kortikosteroide kommen. Daher ist das Auftreten systemischer Nebenwirkungen bei Kleinkindern und Kindern eher wahrschein-
lich.

Soderm Crinale sollte bei Kindern nur kurzfristig (weniger als T Woche) und kleinflachig (weniger als 10 % der Kérperoberflache)
angewendet werden. Allgemein ist bei der Behandlung von Kindern mit Kortikoid-Praparaten erhohte Vorsicht geboten, da es im
Vergleich zu Erwachsenen zu einer erhohten Resorption des Kortikoids durch die kindliche Haut kommen kann.

Bei Kleinkindern und Kindern unter 12 Jahren soll eine Langzeitbehandlung vermieden werden, weil auch ohne Okklusivverbande
eine erhohte perkutane Resorption und damit eine adrenale Suppression hier moglich ist.

Bakterielle Infektionen werden durch warme, feuchte Bedingungen in Hautfalten beginstigt oder kdnnen durch Okklusivverbdnde
verursacht werden. Wenn Okklusivverbande benutzt werden, sollte die Haut beim Verbandswechsel gereinigt werden.

Topische Kortikosteroide sollen mit Vorsicht bei Psoriasis angewendet werden, da von Fallen von Wiederaufflammen (Rebound-
Phdnomen), Entwicklung von Toleranzen, Risiko generalisierter pustuloser Psoriasis und Entwicklung lokaler oder systemischer
Toxizitat aufgrund geschadigter Hautbarriere berichtet wurde. Bei Anwendung bei Psoriasis ist eine sorgfaltige Uberwachung der
Patienten erforderlich.

Die Behandlung von Hauterkrankungen mit Kortikoiden, bei denen sich eine Infektion entwickelt, erfordert eine angemessene anti-
mikrobielle Therapie. Falls sich eine solche Infektion dennoch ausbreitet, muss die dulterliche Kortikoid-Behandlung abgebrochen
und eine angebrachte antimikrobielle Therapie eingeleitet werden.

Soderm Crinale nicht in die Augen bringen.

Sehstorung:

Bei der systemischen und topischen Anwendung von Kortikosteroiden konnen Sehstorungen auftreten. Wenn ein Patient mit Sym-
ptomen wie verschwommenem Sehen oder anderen Sehstorungen vorstellig wird, sollte eine Uberweisung des Patienten an einen
Augenarzt zur Bewertung moglicher Ursachen in Erwagung gezogen werden; diese umfassen unter anderem Katarakt, Glaukom
oder seltene Erkrankungen, wie z.B. zentrale serse Chorioretinopathie (CSC), die nach der Anwendung systemischer oder topi-
scher Kortikosteroide gemeldet wurden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

und sonstige Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Arzneimitteln, die das CYP 3A4 Enzymsystem hemmen (z.B. Ritonavir, Itraconazol), zeigte sich
eine Hemmung der Metabolisierung von Kortikosteroiden, was zu einer erhdhten systemischen Verflgbarkeit fihrte. Das Ausmaf
der klinischen Relevanz dieser Wechselwirkung hangt von der Dosierung und Art der Anwendung des Kortikosteroids sowie der
Wirkstarke des CYP 3A4 Inhibitors ab.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Wahrend einer Schwangerschaft soll eine langfristige lokale Behandlung - besonders in den ersten drei Monaten - nur nach sorg-
faltiger Risiko-Nutzen-Abwagung vorgenommen werden.

Fir den Menschen liegen bisher keine Hinweise auf eine teratogene Wirkung vor, intrauterine Wachstumsstérungen durch Gluko-
kortikoide sind bei einer oralen Langzeittherapie jedoch nicht auszuschliel3en.

Wahrend der Schwangerschaft sollten Lokalkortikoide wegen maglicher systemi-scher Wirkung grundsatzlich nicht hochdosiert
auf ausgedehnten Hautflachen oder Uber eine langere Zeit angewandt werden, da dies zu Storungen des Regel-kreises Hypothala-
mus-Hypophysenvorderlappen-Nebennierenrinde fihren kann und Wachstumsstorungen des Fetus nicht auszuschlielfen sind.

Glukokortikoide fuihrten im Tierexperiment zu Gaumenspalten (siehe 5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit). Ein erhohtes Risiko fiir
orale Spaltbildungen bei menschlichen Feten durch die Gabe von Glukokortikoiden wahrend des ersten Trimenons wird diskutiert.
Weiterhin wird aufgrund von epidemiologischen Studien in Verbindung mit Tierexperimenten diskutiert, dass eine intrauterine Glu-
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kokortikoidexposition zur Entstehung von metabolischen und kardiovaskularen Erkrankungen im Erwachsenenalter beitragen
konnte. Synthetische Glukokortikoide wie Betamethason werden in der Plazenta im Allgemeinen schlechter inaktiviert als das en-
dogene Cortisol (= Hydrocortison) und stellen daher ein Risiko fiir den Fetus dar.

Bei einer Behandlung zum Ende der Schwangerschaft besteht fiir den Fetus die Gefahr einer Atrophie der Nebennierenrinde, die ei-
ne ausschleichende Substitu-tionstherapie beim Neugeborenen erforderlich macht.

Stillzeit

Betamethason geht in die Muttermilch tber. Eine Schadigung des Sauglings ist bisher nicht bekannt geworden. Trotzdem sollte
die Indikation in der Stillzeit streng gestellt werden. Dabei sollte Betamethasonvalerat in der Stillzeit nur angewendet werden, wenn
der erwartete Nutzen fir die Mutter das Risiko fur das Kind Uberwiegt.

Sind aus Krankheitsgriinden hohere Dosen bzw. eine grol¥flachigere Anwendung von mehr als 20 % der Kdrperoberflache erforder-
lich, sollte abgestillt werden.

Ein Kontakt des Sauglings mit den behandelten Korperstellen ist zu vermeiden. Bei der Anwendung in der Stillzeit ist Betametha-
sonvalerat nicht auf den Briisten anzuwenden, um eine versehentliche Aufnahme durch den Saugling zu vermeiden.

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

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrachtigung der Verkehrs- tiichtigkeit und der Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen vor.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten 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 ab- schatzbar)

Systemorganklasse Nebenwirkung Haufigkeit
Infektionen und parasitare Er- Opportunistische Infektion Sehr selten
krankungen

Erkrankungen des Immunsys- Lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen” Sehr selten
tems

Endokrine Erkrankungen Suppression der Hypothalamus-Hypophysenvorderlappen-Ne- Sehr selten

bennierenrinden-Achse$:

Cushingoide Erscheinungen (z.B. Mondgesicht, Stammfettsucht),
verzogerte Gewichtszunahme/Wachstumsverzogerung bei Kin-
dern, Osteoporose, Glaukom, Hyperglykamie/Glukosurie, Kata-
rakt, Bluthochdruck, Ubergewicht/Adipositas, verminderte endo-
gene Cortisol-Spiegel, Alopezie, Trichorrhexis

Augenerkrankungen Verschwommenes Sehen (siehe auch Abschnitt 4.4) Nicht bekannt
Erkrankungen der Haut und des Pruritus, lokales Brennen der Haut/Schmerzen der Haut Haufig
Unterhautzellgewebes Allergische Kontaktdermatitis/Dermatitis (einschliellich ro- Sehr selten

saceaartiger [perioraler] Dermatitis), Erythem, Hautausschlag, Ur-
tikaria, pustuldse Psoriasis, Dinnerwerden der Haut*/Hautatro-
phie*, Faltenbildung der Haut*, Trockenheit der Haut*, Striae*, Te-
leangiektasien*, Anderung der Hautpigmentierung*, Hypertricho-
sis, Exazerbation der zugrunde liegenden Symptome

Steroidakne Haufigkeit nicht
bekannt
Allgemeine Erkrankungen und Be- | Irritation/Schmerz an der Auftragsstelle Sehr selten
schwerden am Verabreichungs-
ort

#Treten dennoch Anzeichen von Uberempfindlichkeit auf, soll die Anwendung abgebrochen werden.

Lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen den krankheitsbedingten Symptomen dhneln.

"Begleitende Hauterscheinungen zu lokalen und/oder systemischen Auswirkungen der Suppression der Hypothalamus-Hypophy-
senvorderlappen- Nebennierenrinden-Achse.

SDie langer dauernde oder groRflachige Anwendung von Kortikosteroiden kann zu einer systemischen Resorption des Wirkstoffs
fihren. Das Auftreten systemischer Effekte ist eher wahrscheinlich bei Kleinkindern und Kindern und bei der Anwendung unter Ok-
klusivbedingungen. Bei Anwendung topischer Glukokortikoide konnen Kinder empfindlicher sein fir eine systemische Resorption
des Wirkstoffes als Erwachsene.
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Bei langer dauernder (Uber ca. 3 Wochen) oder grol¥flachiger Anwendung, besonders unter Okklusion oder in Hautfalten, kdnnen
Veréanderungen im behandelten Hautgebiet wie Diinnerwerden der Haut, Striae, Steroidakne, Teleangiektasien, Anderung der Haut-
pigmentierung, Hypertrichosis auftreten.

Applikation von glukokortikoidhaltigen Externa auf Wunden kann die Wundheilung stéren.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierli-

che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-

den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ge-
org-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Das Auftreten akuter Uberdosierungserscheinungen ist unwahrscheinlich. Nach chronischer Uberdosierung oder Missbrauch kann
sich das klinische Bild des Hypercortisolismus entwickeln. In diesem Fall sollte die Anwendung abgebrochen werden oder die Do-
sierung wegen des maoglichen Risikos einer Nebenniereninsuffizienz durch Reduktion der Anwendungshaufigkeit oder Substitution
mit einem Kortikosteroid geringerer Wirkstarke stufenweise unter arztlicher Aufsicht herabgesetzt werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Kortikosteroide, stark wirksam (Gruppe I11), Kortikosteroide, rein
ATC-Code: DO7ACO1

Wirksamkeit

Betamethasonvalerat wirkt unter experimentellen und therapeutischen Bedingungen antiphlogistisch, antiallergisch und antiproli-
ferativ.

Bei lokaler Anwendung zeigen sich Phlogostase-, Epidermostase- und Koriostase- sowie Antiallergie- und Kontakthypasthesie-Ef-
fekte.

Im Vasokonstriktionstest nach McKenzie und Stoughton, dessen Ergebnisse mit der therapeutischen Wirksamkeit lokaler Kortiko-
steroide korrelieren, wurden 23 Ester des Betamethasons untersucht. Dabei ergab sich fiir Betamethasonvalerat - bezogen auf
Fluocinolonacetonid = 100 - eine vasokonstriktorische Aktivitat von 360.

Vasokonstriktionswerte von 5 topischen Kortikoiden im klinischen Vergleich:

Fluocinolonacetonid 100

Hydrocortison < 1

Triamcinolonacetonid 75

Betamethason < 1

Betamethasonvalerat 360

Wirkmechanismus

Die qualitativ fur alle Glukokortikoide gultigen Mechanismen ihrer antiphlogistischen, antiproliferativen und immunmodulierenden
Wirkung konnen, nach den z. Z. gltigen und in Teilen noch unvollstandigen und hypothetischen Vorstellungen, schematisch und
vereinfacht wie folgt dargestellt werden:

Glukokortikoid-Molekile komplexieren im Zellplasma mit Rezeptorproteinen und werden in den Zellkern transportiert, wo sie als
Kortikoid-Rezeptor-Komplex an HRE's (hormone responsive elements) einzelner Gene binden.

Dies induziert die Transkription spezifischer mRNS-Molekiile, die an Ribosomen zur Synthese von Lipocortin-Proteinen fihren. Die
Lipocortine hemmen Reaktionen, die, wenn Zellen von physikalischen, chemischen, toxischen, immunogenen oder mikrobiellen
Noxen getroffen werden, zwischen Phospholipase A2 und Membran-Phospholipiden ablaufen und die Freisetzung von Arachidon-
saure bewirken.

Die Verhinderung bzw. Reduzierung der Arachidonsaure-Freisetzung normalisiert, reduziert oder blockiert die durch den Arachi-
donsaure-Metabolismus Uber Cyclooxygenase und Lipoxygenase gesteuerte Synthese und Freisetzung von Prostaglandinen, Pro-
stazyklin, Leukotrienen, PAF und Thromboxan, die als Entzindungsmediatoren z.B. auf Gefalle, Zellmembranen, Leukozyten, Ma-
krophagen und deren Chemotaxis und Migration einwirken und das Zellwachstum regulieren.

Zusatzlich wirken Glukokortikoide antimitotisch und hemmen die Nukleins&ure- und Proteinsynthese. Wesentliche Faktoren ihrer
immunmodulierenden, antiallergischen Wirkungen sind die Interaktionen der Glukokortikoide mit B-Zellen, T-Zellen und Langer-
hans-Zellen, die Hemmung des Antigen-Processing und ihre antagonistische Wirkung auf Synthese und Funktion von Interleukin 1,
2 und anderen Zytokinen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bei zeitlich und ortlich begrenzter lokaler Anwendung eines Betamethason-Externums werden keine systemisch bedeutsamen
Wirkstoffmengen resorbiert.

Bei lang andauernder und/oder grol3flachiger Anwendung, in Abhangigkeit von der Schadigung der Hornschichtbarriere, in Abhan-
gigkeit von der Lokalisation der Anwendung (z.B. Intertrigines) oder unter Okklusivbedingungen kdnnen systemisch wirksame
Mengen resorbiert werden.

Betamethasonvalerat wird in vivo durch Esterasen rasch zu Betamethasonalkohol hydrolysiert.
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Die Verstoffwechslung von [°H]Betamethason wurde an gesunden Probanden und Patienten unter hohen therapeutischen Dosen
des Steroids untersucht. Etwa 70% der Dosis wurde innerhalb von 48 Stunden mit dem Harn ausgeschieden, 15 bis 30% wurde in
der unkonjugierten Fraktion wieder aufgefunden. 6 Metaboliten sowie unverandertes Betamethason wurden isoliert. Die Umwand-
lung verlief wie folgt: Oxidation der 11B-Hydroxylgruppe, Hydroxylierung an Position 683, Reduktion der Carboxylgruppe an C-20
und Entfernung der Seitenkette.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat
Basierend auf den konventionellen Studien zum akuten toxischen Potenzial von Betamethasonvalerat lassen die préklinischen Da-
ten keine besonderen Gefahren von Soderm-Zubereitungen fir den Menschen erkennen.

Subchronische/chronische Toxizitat

Untersuchungen zur chronischen und subchronischen Toxizitat von Betamethason zeigten typische Symptome einer Glukokorti-
koidiberdosierung (z.B. erhohte Serumglucose- und Cholesterinwerte, Abnahme der Lymphozyten im peripheren Blut, Knochen-
marksdepression, atrophische Verdnderungen in Milz, Thymus und Nebennieren sowie verminderte Korpergewichtszunahmen).
Vorliegende Untersuchungsbefunde fiir Glukokortikoide ergaben keine Hinweise auf klinisch relevante genotoxische Eigenschaf-
ten.

Reproduktionstoxizitat

Glukokortikoide induzierten in Tierversuchen mit verschiedenen Spezies teratogene Effekte (Gaumenspalten, Skelettmissbildun-
gen). Bei Ratten wurden eine Verlangerung der Gestation sowie eine erschwerte Geburt beobachtet. Darliber hinaus waren die
Uberlebensrate, das Geburtsgewicht sowie die Gewichtszunahme der Nachkommen reduziert. Die Fertilitdt wurde nicht beein-
trachtigt. Tierstudien haben ebenfalls gezeigt, dass die Gabe von Glukokortikoiden in therapeutischen Dosen wéahrend der Gestati-
on zu einem erhohten Risiko flr Herz-Kreislauf-Erkrankungen und/oder Stoffwechselkrankheiten im Erwachsenenalter und zu ei-
ner bleibenden Veranderung der Glukokortikoidrezeptordichte, des Neurotransmitterumsatzes und des Verhaltens beitragt.

Mutagenitét und Kanzerogenitat
Untersuchungen zur Mutagenitat und Langzeitstudien zum tumorerzeugenden Potenzial von Soderm liegen nicht vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

2-Propanol (Ph.Eur.)

Polysorbat 80 (pflanzlich)

Natriumedetat (Ph.Eur.)

Salzséure (in geringen Mengen zur Einstellung des pH-Wertes)
Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitdaten

Keine bekannt

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Nach dem Offnen 3 Monate haltbar.

6.4 Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Aufbewahrung

Die Flasche nach der Anwendung fest verschlieRen.
Der Inhalt ist entflammbar (2-Propanol/wassrige Losung)!
Vor Feuer, Flammen, Hitze und direkter Sonnenbestrahlung schitzen.

Nicht tber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Kunststoffflaschen mit Tropfeinsatz aus Polyethylen
zu 15 ml Losung

30 ml Lésung

50 ml Losung

100 ml Losung

7. INHABER DER ZULASSUNG

Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Grunwald
Tel.: 089/64186-0
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Fax: 089/64186-130
E-Mail: service@dermapharm.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
49646.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
26.10.2006/22.08.2012

10. STAND DER INFORMATION
August 2017

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig
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