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. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Jede Tablette enthalt 25 Mikrogramm Cole-
calciferol (entsprechend 1000 I.E. als Cole-
calciferol-Trockenkonzentrat).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:
Jede Tablette enthalt 1,75 mg Saccharose.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Tablette.

WeiBe, runde, bikonvexe Tabletten mit einem
Durchmesser von 6 mm und einer Bruch-
kerbe auf einer Seite.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der
Tablette, um das Schlucken zu erleichtern,
und nicht zum Teilen in gleiche Dosen.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Vitamin D3 Aristo 1000 I.E. Tabletten werden

angewendet:

— zur Vorbeugung von Osteomalazie bei
Erwachsenen

— zur Vorbeugung eines Vitamin-D-Man-
gels bei Erwachsenen mit erkennbarem
Risiko fur einen Vitamin-D-Mangel

— zur adjuvanten Behandlung von Osteo-
porose bei Erwachsenen

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dieses Arzneimittel sollte ohne arztliche Auf-
sicht nicht flr langere Zeit (Uber 3 Monate)
oder in hoherer als der empfohlenen Dosis
angewendet werden.

Dosierung
Empfohlene Dosis fur Erwachsene: 1 Ta-

blette (1000 L.E. Vitamin D3) taglich (siehe
Punkt 44 ,Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fur die Anwendung®).

Patienten mit Nierenfunktionsstérung
Vitamin D3 Aristo 1000 LE. Tabletten sollte
bei Patienten mit Nierenfunktionsstorung
nicht ohne arztliche Aufsicht angewendet
werden (siehe Abschnitt 4.4).

Bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz
ist Vitamin D3 Aristo 1000 LE. Tabletten kon-
traindiziert.

Patienten mit Leberfunktionsstoérung
Keine Dosisanpassung erforderlich.

Altere Patienten
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gilt die
fur Erwachsene angegebene Dosierung.

Kinder und Jugendliche
Das Arzneimittel wird zur Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen nicht empfohlen.

Art der Anwendung
Die Tablette sollte mit einer ausreichenden
Menge Flussigkeit geschluckt werden.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
(Colecalciferol) oder einen der in Ab-
schnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile
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— Nephrokalzinose

— Hypervitaminose D

— Chronische Niereninsuffizienz
(Grad 4-5)

— Schwerer progredienter sekundarer Hy-
perparathyreoidismus

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Andere Arzneimittel und Nahrungsergan-
zungsmittel mit Vitamin D; (Colecalciferol),
mit Vitamin D angereicherte Lebensmittel,
Vitamin-D-Metaboliten oder Analoga sowie
Kalzium sollen nur unter arztlicher Aufsicht
angewendet werden. In diesen Fallen sollte
der Kalziumspiegel im Serum und Urin Uber-
wacht werden.

Bei Patienten mit Sarkoidose sollte Vit-
amin D3 Aristo 1000 I.E. Tabletten aufgrund
des Risikos einer Uberhdhten Verstoffwech-
selung von Vitamin D zu aktiven Metaboliten
nur mit auBerster Vorsicht angewendet wer-
den. Bei diesen Patienten sollte der Kalzium-
spiegel im Serum und Urin Uberwacht wer-
den.

Bei Patienten mit Nierenfunktionsstérung
sollte unter Behandlung mit Vitamin D3
Aristo 1000 L.E. Tabletten der Kalzium- und
Phosphatstoffwechsel Uberwacht werden.

Vitamin D3 Aristo 1000 LE. Tabletten sollten
nicht eingenommen werden bei Neigung zur
Bildung von kalziumhaltigen Nierensteinen.

Vitamin D3 Aristo 1000 L.E. Tabletten sollten
nicht eingenommen werden bei Pseudohy-
poparathyreoidismus (der Vitamin-D-Bedarf
kann durch die phasenweise normale Vit-
amin-D-Empfindlichkeit herabgesetzt sein,
mit dem Risiko einer lang dauernden Uber-
dosierung). Hierzu stehen leichter steuerba-
re Vitamin-D-Derivate zur Verflgung.

Bei Langzeitanwendung von Colecalciferol,
sollten der Kalziumspiegel im Serum und
Urin sowie die Nierenfunktion (durch Mes-
sung der Kreatininkonzentration) Uberwacht
werden. Das ist besonders wichtig bei alte-
ren Patienten und bei gleichzeitiger Behand-
lung mit Herzglykosiden oder Diuretika.

Bei Hyperkalzamie ist die Behandlung abzu-
brechen. Ein Therapieabbruch ist auch erfor-
derlich, wenn die tagliche Kalziumausschei-
dung uber den Urin 7,5 mmol/24 Stunden
(300 mg/24 Stunden) Ubersteigt. Bei Anzei-
chen fur eine Nierenfunktionsstérung sollte
die Dosis reduziert oder die Behandlung
abgebrochen werden.

Vitamin D3 Aristo enthalt Saccharose
Patienten mit der seltenen hereditaren Fruk-
tose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Malab-
sorption oder Saccharose-lsomaltase-Man-
gel sollten Vitamin D3 Aristo nicht einneh-
men.

Vitamin D3 Aristo enthalt Natrium

Vitamin D3 Aristo enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Tablette, d. h., es ist
nahezu ,natriumfrei.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die Anwendung aluminiumhaltiger Antazida
zusammen mit Vitamin D3 Aristo 1000 |.E.
Tabletten kann zu einem erhohten Alumi-

ten Risiko flr Knochentoxizitat durch Alumi-
nium fuhren.

Antazida mit Magnesium, die zusammen mit
Vitamin D; eingenommen werden, konnen
die Magnesium-Konzentration im Blut erho-
hen.

Phenytoin und Barbiturate kénnen die Wir-
kung von Vitamin D5 herabsetzen. Die Kon-
zentration von 25-Hydroxy-Vitamin-D kann
vermindert und die Verstoffwechselung zu
inaktiven Metaboliten verstarkt sein.

Thiaziddiuretika kénnen aufgrund der ver-
minderten renalen Kalziumausscheidung zu
einer Hyperkalzamie flhren. Bei Langzeit-
behandlungen sollte der Kalziumspiegel im
Serum und Urin Uberwacht werden.

Die gleichzeitige Behandlung mit Glukokor-
tikoiden kann die Wirkung von Colecalciferol
aufheben.

Digitalis (Herzglykoside): Eine orale Verab-
reichung von Vitamin D; kann die Wirkung
und Toxizitat von Digitalis erhéhen.

Wahrend der Behandlung mit Vitamin Ds
kann sich die Toxizitat von Herzglykosiden
infolge des erhdhten Kalziumspiegels ver-
starken (Risiko flr Arrhythmien). Bei den
Patienten sollte der Kalziumspiegel im Se-
rum und Urin Gberwacht und regelmaBige
EKG-Untersuchungen durchgeflhrt werden.

Rifampicin und Isoniazid kénnen den Vit-
amin-D-Stoffwechsel erhéhen und die Wirk-
samkeit von Vitamin D3 herabsetzen.

Die gleichzeitige Behandlung mit lonenaus-
tauscherharzen wie Colestyramin, Colesti-
polhydrochlorid, mit Lipasehemmern wie
Orlistat oder mit Laxantien wie Paraffinol
kann die Absorption von Vitamin Dz im Gas-
trointestinaltrakt vermindern. Die Angaben
zur zeitlichen Einnahme der jeweiligen Arz-
neimittel zusammen mit fettloslichen Vit-
aminen mussen beachtet werden.

Das zytotoxische Mittel Actinomycin und
Imidazol-Antimykotika beeintrachtigen die
Wirkung von Vitamin D; durch Hemmung
der Umwandlung von 25-Hydroxy-Vitamin D
zu 1,25-Hydroxy-Vitamin D durch das Nie-
renenzym 25-Hydroxy-Vitamin-D-1a-Hydro-
xylase.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft und Still-
zeit ist eine ausreichende Vitamin-D-Einnah-
me erforderlich. Die empfohlene tagliche
Einnahme von Vitamin D sollte gemaB den
aktuell gultigen nationalen Richtlinien mit
600 L.E. erfolgen.

Schwangerschaft
Vitamin D3 Aristo 1000 LE. Tabletten kann

wahrend der Schwangerschaft bei entspre-
chender Indikation angewendet werden. Ta-
gesdosen von mehr als 600 LE. sollte nur
eingenommen werden nach strenger Indika-
tionsstellung und bei absolut notwendiger
Behebung eines Vitamin-D-Mangels.
Wahrend der Schwangerschaft sollte die
tagliche Einnahme 4000 LE. nicht Uber-
schreiten.

Uberdosierungen von Vitamin D in  der
Schwangerschaft mussen verhindert wer-
den, da eine langanhaltende Hyperkalzamie
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zu korperlicher und geistiger Retardierung,
supravalvularer Aortenstenose und Retino-
pathie des Kindes fuhren kann.

Es gibt keinerlei Hinweise, dass Vitamin D;
in normalen therapeutischen Dosen terato-
gene Wirkung im Menschen besitzt.
Tierstudien zeigten eine Reproduktionstoxi-
zitat fur hohe Dosen von Vitamin D (siehe
Abschnitt 5.3).

Stillzeit
Vitamin D3 Aristo 1000 L.E. Tabletten kann

wahrend der Stillzeit bei entsprechender
Indikation angewendet werden. Vitamin D
und seine Stoffwechselprodukte gehen in
die Muttermilch tber. Dies sollte jedoch bei
Verabreichung von zusatzlichem Vitamin D
an Sauglinge berlcksichtigt werden.

Fertilitat

Es ist nicht zu erwarten, dass normale endo-
gene Vitamin-D-Spiegel negative Auswir-
kungen auf die Fertilitat haben. Der Effekt
von hohen Dosen Vitamin D auf die Fertilitat
ist nicht bekannt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Vitamin D3 Aristo 1000 |.E. Tabletten hat kei-
nen oder einen zu vernachlassigenden Ein-
fluss auf die Verkehrstlichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-
de 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
verfugbaren Daten nicht abschatzbar)

Siehe Tabelle

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-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Zu einer Uberdosierung kann es bei Er-
wachsenen nach Verabreichung von
20.000 bis 60.000 LE. Colecalciferol/Tag
kommen, die Toxizitatsschwelle von Vit-
amin Dj liegt bei Erwachsenen mit normaler
Funktion der Nebenschilddrise zwischen
40,000 und 100.000 L.E. pro Tag Uber ein
bis zwei Monate. Colecalciferol (Vitamin D)
hat eine relativ geringe therapeutische Brei-
te, eine Langzeiteinnahme von Vitamin D
ohne arztliche Aufsicht wird daher nicht
empfohlen.

Symptome: B
Eine langfristige Uberdosierung von Vitamin

D3 kann eine Hyperkalzamie und Hyperkalz-

Systemorganklassen Haufigkeit

Nebenwirkungen

Erkrankungen des Gastro- | Nicht bekannt

intestinaltrakts

Storungen des Gastrointestinaltrakts wie:
Obstipation, Flatulenz, Nausea, Abdominal-
schmerzen oder Diarrhoe.

Erkrankungen der Haut und | Nicht bekannt
des Unterhautgewebes

Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Juckreiz,
Exanthem oder Urtikaria.

Stoffwechsel- und
Ernahrungsstérungen

Nicht bekannt

Hyperkalzamie und Hyperkalzurie bei Lang-
zeitbehandlungen mit hoher Dosis.

In einzelnen Fallen wurden letale Verlaufe
gemeldet (siehe Abschnitt 4.9).

urie sowie erhdhte Phosphorwerte im Serum
und Urin auslosen. Labortests zeigen Hy-
perkalzamie, Hyperkalzurie und einen erhoh-
ten Serumspiegel von 25-Hydroxycalciferol.
Beim Hyperkalzamiesyndrom kommt es zur
Ablagerung von Kalzium in Gewebe, Nieren
(Nephrolithiasis, Nephrokalzinose) und Ge-
faBen.

Symptome einer Uberdosierung sind nicht
sehr spezifisch: Ubelkeit, Erbrechen, an-
fangs auch Diarrhoe gefolgt von Obstipation,
Appetitverlust,  Fatigue, Kopfschmerzen,
Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen, Mus-
kelschwache, Somnolenz, Azotamie, Poly-
phagie, Polyurie und Dehydratation, Pan-
kreatitis. Bei einem Kalziumspiegel im Blut
Uber 13 mg/100 ml kann es zu Herzstdrun-
gen, Nierenfunktionsstérungen, Psychose
oder sogar Koma kommen.

Eine Vitamin-D-Vergiftung kann aufgrund
von Nieren- oder Herzversagen zum Tod
fahren.

Behandlung:
Bei Uberdosierungen mussen therapeuti-

sche MaBnahmen zur Kompensation einer
langer anhaltenden und in einigen Fallen
sogar lebensbedrohlichen Hyperkalzamie
getroffen werden.

Die Behandlung mit Vitamin D3 sollte einge-
stellt werden. Die Wiederherstellung norma-
ler Kalziumwerte im Blut nach einer Vitamin-
D-Vergiftung mit resultierenden Hyperkalz-
amie-Symptomen dauert mehrere Wochen.

Je nach Schweregrad der Hyperkalzamie
sollten eine kalziumarme oder kalziumfreie
Diat, hohe Flussigkeitszufuhr, forcierte Diure-
se mit Furosemid sowie Glukokortikoide
und Calcitonin angewendet werden.

Bei normaler Nierenfunktion kann der Kal-
ziumspiegel durch Infusion einer isotoni-
schen Kochsalzlésung (3 bis 6 Liter in
24 Stunden) mit Furosemid, Kalzium-Chela-
toren und Glukokortikoiden gesenkt werden.
In einigen Fallen sollte Edetinsauresalz mit
15 mg/kg Kdrpergewicht pro Stunde verab-
reicht werden, unter Kontrolle des Kalzium-
spiegels und EKG-Uberwachung. Bei Oli-
goanurie ist eine Hamodialyse (kalziumfreie
Dialyse) erforderlich.

Ein spezifisches Antidot steht nicht zur Ver-
fugung.

Patienten in chronischer Behandlung mit
hoheren Vitamin-D-Dosen sollten tGber die
Symptome einer potenziellen Uberdosie-
rung aufgeklart werden (Ubelkeit, Erbrechen,
Diarrhoe gefolgt von Obstipation, Appetit-
verlust, Fatigue, Kopfschmerzen, Muskel-
schmerzen, Gelenkschmerzen, Muskel-

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

schwache, Somnolenz, Azotamie, Polypha-
gie, Polyurie).

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Vitamin-
D-Praparate und Vitamin-D-Analoga, ATC-
Code: A11CC05

Wirkmechanisumus:

Colecalciferol (Vitamin Ds) wird bei Exposi-
tion gegenlber UV-Strahlung in der Haut
gebildet und in zwei Phasen in das biolo-
gisch aktive 1,25-Dihydroxycholecalciferol
umgewandelt: zuerst in der Leber (Hydroxy-
lierung in Position 25 zu Calcifediol) und
dann in den Nieren (Hydroxylierung in Posi-
tion 1 zu Calcitriol). Calcifediol und Calcitriol
sind aktive Metaboliten von Colecalciferol.
Sie regulieren Transkriptions- und Transla-
tionsprozesse in der DNA durch nukleare
Steroidrezeptoren und steuern die Synthese
von Proteinen fur die Kalziumresorption im
Korper sowie von Proteinen fur die Knochen-
mineralisierung.  1,25-Dihydroxycholecalci-
ferol ist zusammen mit dem Parathormon
und Calcitonin hauptverantwortlich fir die
Aufrechterhaltung der Kalzium- und Phos-
phat-Homdostase. Colecalciferol  steigert
Uber die aktiven Metaboliten (hauptsachlich
Calcitriol) die Kalzium- und Phosphatresorp-
tion im Gastrointestinaltrakt, die Rickresorp-
tion von Kalzium in den Nieren sowie den
Kalzium- und Phosphatspiegel im Blut. Es
hemmt die Ausscheidung des Hormons der
Nebenschilddrisen, erleichtert die Kno-
chenmineralisation und beugt einem Kal-
ziumverlust aus dem Korper vor.
Vitamin-D-Mangel verursacht Stérungen der
Knochenkalzifikation (Rachitis) oder einen
Verlust von Kalzium aus den Knochen (Os-
teomalazie).

Aufgrund seiner Biosynthese, physiologi-
schen Regulation und seines Wirkmecha-
nismus gilt Vitamin D3 als Vorstufe des Ste-
roidhormons mit pleiotropen Wirkungen auf
den Korper.

Sonstige Hinweise

Fischleberdl (Fischol) und Fisch sind beson-
ders reich an Vitamin D. Geringe Mengen
dieses Vitamins finden sich auch in Fleisch,
Eigelb, Milch, Milchprodukten und Avoca-
dos.

Ein Vitamin-D-Mangel ist in der Allgemein-
bevolkerung haufig. Die Ursachen eines
Mangels an diesem Vitamin kénnen sein:
Nahrstoffmangel, unzureichende Exposition
gegenuber UV-Licht, Malabsorption aus
dem Darm, mangelhafte Verarbeitung von
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Nahrstoffen, Leberzirrhose und Nierenfunk-
tionsstérung.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Nach oraler Verabreichung wird Colecalci-
ferol im Dinndarm resorbiert. Galle und
spezifische Proteine regeln den Resorp-
tionsprozess. Die Resorption von Colecalci-
ferol wird durch Fett erhdht. Bei Leber- und
Gallenerkrankungen ist die Resorption von
Colecalciferol vermindert.

Verteilung

Nach der Resorption ins Blut wird Colecal-
ciferol zur Leber transportiert, wo es unter
Mitwirkung von 25-Hydroxylase in Calcife-
diol (25-Hydroxycholecalciferol,) umgewan-
delt wird. Das in der Leber gebildete Calci-
fediol wird durch spezifische Transportpro-
teine zu den Nieren transportiert uns zum
Calcitriol umgewandelt wird.

Vitamin D; und seine aktiven Metaboliten
kdnnen hauptsachlich in der Leber sowie
im Fettgewebe flr lange Zeit gespeichert
werden.

Biotransformation

Der Vitamin-Ds-Stoffwechsel fuhrt zur Bil-
dung pharmakologisch aktiver Metaboliten.
Im Blut ist Calcifediol der vorherrschende
zirkulierende Metabolit mit geringer Aktivitat.
Die physiologische Konzentration von
25(0OH)Ds betragt 10 bis 125 nmol/l; 1, liegt
zwischen 10 und 20 Tagen.

Die abschlieBende Umwandlung zu Calcitri-
ol findet in den proximalen Tubuli der Niere
statt sowie in geringerem AusmaB in der
Plazenta, in Makrophagen, Zellen des lym-
phatischen Systems, und betrifft die Posi-
tion 1o.. Die Aktivitat von 1a-Hydroxylase
25(0OH) D3 in den Nieren wird Gber hormo-
nelle und metabolische Signalwege gere-
gelt. Die erhohte Aktivitdt dieses Enzyms
wird ausgeldst durch: Parathormon, Prolak-
tin, Wachstumshormon, Sexualhormone, In-
sulin, Prostaglandin PGE,.

Eine verminderte Aktivitat von 1a-Hydroxy-
lase wird ausgeldst durch: Cortison, Thyr-
oxin, metabolische Azidose, Athanol sowie
erhéhte Konzentration von Kalzium und
Phosphaten im Blut.

Elimination

Vitamin D; und seine aktiven Metaboliten
werden in der Leber an Glucuronsaure,
Glycin und Taurin gebunden und dann tber
die Galle ausgeschieden. Nur geringe Men-
gen werden mit dem Urin ausgeschieden.
Eine geringe Menge Vitamin D; wird in die
Muttermilch ausgeschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Toxische Effekte wurde in akuten und chro-
nischen Tierstudien nur fur sehr hohe Dosie-
rungen beobachtet, die weit Uber die maxi-
malen Exposition des Menschen hinausge-
hen. Das deutet darauf hin, dass diese
toxischen Effekte wahrscheinlich nur bei
einer chronischen Uberdosierung auftreten,
bei der es zu einer Hyperkalzamie kommen
kénnte. Fur weit Gber die normale therapeu-
tische Dosis hinausgehende Dosen wurden
in Tierstudien teratogene Effekte beobachtet.
Fur normale endogene Colecalciferolspiegel
ist kein relevantes mutagenes oder kanzero-
genes Risiko bekannt.
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6.

AuBer den bereits an anderen Stellen der
Fachinformation genannten Angaben liegen
keine weiteren sicherheitsrelevanten Infor-
mationen vor.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Mikrokristalline Cellulose
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat
Starke, modifiziert (Mais)

Crospovidon Typ A

Saccharose

Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]
Natriumascorbat

Mittelkettige Triglyceride
Hochdisperses Siliciumdioxid
all-rac-a-Tocopherol

6.2 Inkompatibilitdten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Nicht Gber 30°C lagern.

In der Originalverpackung aufoewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

PVC-/PVdC/Aluminium-Blisterpackungen in
einer Faltschachtel verpackt.

Blisterpackungen enthalten 50, 100 oder
200 Tabletten.

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

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-

material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraBe 8—10
13435 Berlin

Deutschland

Tel.: + 49 30 71094-4200
Fax: + 49 30 71094-4250

. ZULASSUNGSNUMMER(N)

7016676.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG
30. Oktober 2025

STAND DER INFORMATION
11/2025

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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