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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Vomex A Retardkapseln
150 mg Hartkapsel, retardiert

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Hartkapsel, retardiert enthalt 150 mg Dimenhydrinat
Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
1 Hartkapsel, retardiert enthélt 127,12 mg Saccharose (entsprechend 0,01 BE).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.7.

3. DARREICHUNGSFORM
Hartkapsel, retardiert

Hartgelatinekapseln aus blauem/undurchsichtigem Kapseloberteil und naturfarbenem/durchsichtigem Kapselunterteil gefillt mit
Klgelchen.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Prophylaxe und symptomatischen Therapie von Ubelkeit und Erbrechen unterschiedlicher Genese, insbesondere von Kineto-
sen. Fir Jugendliche ab 14 Jahren und Erwachsene. Uber 56 kg Korpergewicht.

Hinweis:
Dimenhydrinat ist zur alleinigen Behandlung von Zytostatika-induzierter Ubelkeit und Erbrechen nicht geeignet.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Jugendliche ab 14 Jahren und Erwachsene (jeweils liber 56 kg Kérpergewicht):
Die Patienten erhalten morgens und abends je 1 Hartkapsel (entsprechend 300 mg Dimenhydrinat pro Tag).

Die angegebene Obergrenze von 2 Hartkapseln pro Tag (entsprechend 300 mg Dimenhydrinat/Tag) Tag darf nicht iberschritten
werden.

Kinder und Jugendliche unter 14 Jahren oder unter 56 kg Korpergewicht

Vomex A Retardkapseln dirfen bei Kindern und Jugendlichen unter 14 Jahre oder unter 56 kg Korpergewicht nicht angewendet
werden (siehe Abschnitt 4.4). Hierzu stehen andere niedriger dosierte Darreichungsformen zur Verfiigung.

Art der Anwendung
Die Hartkapseln, retardiert, sollen unzerkaut und mit reichlich Flussigkeit eingenommen werden.

Zur Prophylaxe von Kinetosen erfolgt die erstmalige Gabe ca. % - 1 Stunde vor Reisebeginn.
Zur Therapie von Ubelkeit und Erbrechen erfolgt morgens und abends eine Einnahme.

Zwischen zwei Einnahmen sollte ein zeitlicher Abstand von mindestens 8 Stunden eingehalten werden.

Dauer der Anwendung

Vomex A Retardkapseln sind, wenn vom Arzt nicht anders verordnet, nur zur kurzzeitigen Anwendung vorgesehen. Bei anhalten-
den Beschwerden sollte deshalb ein Arzt aufgesucht werden. Spatestens nach 2-wochiger Behandlung sollte gepriift werden, ob
eine Behandlung mit Vomex A Retardkapseln weiterhin erforderlich ist.

4.3 Gegenanzeigen
Vomex A Retardkapseln diirfen nicht eingenommen werden bei

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Dimenhydrinat, andere Antihistaminika oder einen der in Abschnitt 6.1. genann-
ten sonstigen Bestandteile,

- akutem Asthma-Anfall,

- Engwinkelglaukom,

- Phaochromozytom,

- Porphyrie,

- Prostatahyperplasie mit Restharnbildung,

- Krampfanféllen (Epilepsie, Eklampsie),

- Herzrhythmusstoérungen (z.B. Wolff-Parkinson-White Syndrom).

Generell darf der Wirkstoff von Vomex A (Dimenhydrinat) nicht bei einem Korpergewicht unter 6 kg eingesetzt werden.
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4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Vomex A Retardkapseln diirfen nur unter besonderer Vorsicht angewendet werden bei Vorliegen von Zustédnden, die durch die
anticholinerge Wirkung von Dimenhydrinat verschlechtert werden kdnnen, wie:

- Chronischen Atembeschwerden und Asthma, da Dimenhydrinat zu dickflissigeren Sekreten fiihren kann.

- Leberinsuffizienz, da Dimenhydrinat in der Leber metabolisiert wird (siehe Abschnitt 5.2)

- Schwerer Niereninsuffizienz, da es zu einer Akkumulation von Dimenhydrinat kommen kann. Die Metaboliten von Dimen-
hydrinat werden (ber die Niere ausgeschieden (siehe Abschnitt 5.2).

- Hypokalidmie, Hypomagnesiamie: Hypokaliamie ist ein Risikofaktor fir die Entwicklung einer QT-Intervall-Verlangerung.
Hypomagnesiémie ist ein unabhangiger Pradiktor fir erhohte Mortalitat bei Patienten mit kardialen Storungen. Da vor al-
lem hohere Dosen von Dimenhydrinat zur Verlangerung des QT-Intervalls mit schwerwiegenden Konsequenzen fiihren
konnen, ist bei Patienten mit Hypokalidmie, Hypomagnesiamie, Bradykardie, an-geborenem langen QT-Syndrom oder an-
deren klinisch signifikanten kardialen Storungen (insbesondere koronare Herzkrankheit, Erregungsleitungsstérungen) be-
sondere Vorsicht geboten. Daher diirfen Vomex A Retardkapseln auch bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die
ebenfalls das QT-Intervall verlangern (z. B. Antiarrhythmika Klasse IA oder IlI, Antibiotika, Malaria-Mittel, Antihistaminika,
Neuroleptika) oder zu einer Hypokali-dmie flhren, nur unter besonderer Vorsicht angewendet werden.

- Morbus Parkinson, da die Wirkung von anticholinergen Medikamenten gegen Parkinson verstérkt werden kann (siehe Ab-
schnitt 4.5)

Vomex A Retardkapseln sollten mit Vorsicht bei Patienten (insbesondere bei &lteren Personen) mit Zusténden, die durch eine
Anticholinergika-Therapie verstarkt werden konnten, z.B. erhchter Augeninnendruck, Pyloro-Duodenale Obstruktion, Prostata-Hy-
pertrophie, Hypertonie, orthostatische Hypotonie, Hyperthyreose, Schwindel, Sedierung, oder schwere koronare Herzkrankheit, an-
gewendet werden.

Patienten mit der seltenen hereditaren Fructose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Malabsorption oder Saccharase-Isomaltase-Man-
gel sollten Vomex A Retardkapseln nicht einnehmen.

Nach langerfristiger taglicher Anwendung konnen durch plotzliches Beenden der Behandlung vortibergehend Schlafstérungen auf-
treten. Deshalb sollte in diesen Fallen die Behandlung durch schrittweise Verringerung der Dosis beendet werden.

Wie bei anderen hypnotisch wirkenden Arzneimitteln ist bei einer langerfristigen Therapie mit Dimenhydrinat die Entwicklung einer
Medikamentenabhangigkeit nicht auszuschlielen. Aus diesem Grunde sollte die Indikation zu einer tber eine Kurzzeitbehandlung
hinausgehenden Therapie kritisch gestellt werden.

Kinder und Jugendliche

Uberdosierungen mit Dimenhydrinat, dem Wirkstoff von Vomex A Retardkapseln, kdnnen insbesondere bei Kindern lebensbedroh-
lich sein und mussen vermieden werden. Deshalb diirfen Vomex A Retardkapseln nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 14
Jahren oder unter 56 kg Korpergewicht angewendet werden. Hierzu stehen andere niedriger dosierte Darreichungsformen zur Ver-
figung.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Anwendung von Dimenhydrinat mit anderen zentral dédmpfenden Arzneimitteln (Psychopharmaka, Hypnotika, Se-
dativa, Analgetika, Narkotika) kann es zu einer gegenseitigen Verstarkung der Wirkungen kommen.

Die anticholinerge Wirkung von Dimenhydrinat (siehe Abschnitt 4.8) kann durch die gleichzeitige Gabe von anderen Stoffen mit
anticholinergen Wirkungen (z. B. Atropin, Biperiden oder trizyklischen Antidepressiva) in nicht vorhersehbarer Weise verstarkt wer-
den.

Bei gleichzeitiger Gabe von Dimenhydrinat mit Monoaminoxidase-Hemmern kann sich u. U. eine lebensbedrohliche Darmlahmung,
Harnverhalt oder eine Erhthung des Augeninnendruckes entwickeln. Auferdem kann es zum Abfall des Blutdruckes und zu einer
verstarkten Funktionseinschrankung des Zentralnervensystems und der Atmung kommen. Deshalb darf Dimenhydrinat nicht
gleichzeitig mit Hemmstoffen der Monoaminoxidase angewendet werden.

Procarbazin kann die Wirkung von Dimenhydrinat verstarken.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die ebenfalls das QT-Intervall verldngern (z.B. Antiarrhythmika Klasse IA oder Il
Antibiotika, Malaria-Mittel, Neuroleptika) oder zu einer Hy-pokalidmie fiihren (z. B. bestimmte Diuretika) ist zu vermeiden (siehe Ab-
schnitt 4.3, 4.9 und 5.3).

Die Anwendung von Dimenhydrinat zusammen mit blutdrucksenkenden Arzneimitteln kann zu verstarkter Mudigkeit bzw. zu ver-
starkter hypotensiver Wirkung fihren.

Dimenhydrinat kann bei vorgesehenen Allergie-Tests mdglicherweise zu falsch-negativen Test-Ergebnissen fihren.

Weiterhin ist zu beachten, dass durch Dimenhydrinat die wahrend einer Aminoglykosid-Antibiotika-Therapie eventuell auftretenden
ototoxischen Wirkungen u. U. maskiert werden konnen.

Diphenhydramin hemmt den durch CYP2D6 vermittelten Metabolismus. Vorsicht ist geboten, wenn Vomex A zusammen mit Sub-
straten dieses Enzyms angewendet wird, insbesondere solchen mit geringer therapeutischer Breite.

Dimenhydrinat verstarkt die Wirkung von Adrenalin, Noradrenalin und anderen Sympathomimetika.
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Wahrend der Behandlung mit Dimenhydrinat sollte kein Alkohol getrunken werden, da Alkohol die Wirkung von Dimenhydrinat in
nicht vorhersehbarer Weise verandern und verstarken kann. Auch die Fahrtlchtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen,
werden dadurch weiter beeintrachtigt.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Fur Dimenhydrinat liegen widersprichliche Berichte Uiber die Sicherheit einer Anwendung in der Schwangerschaft vor. Eine pro-
spektive Studie an Schwangeren hat keine Anhaltspunkte Uber den Zusammenhang einer Dimenhydrinat-Anwendung und Missbil-
dungen ergeben. In einer anderen Studie wurde eine Assoziation mit kardiovaskularen Defekten und mit Inguinalhernie und einer
Dimenhydrinat-Exposition in der Schwangerschaft beschrieben. In einer Fall-Kontroll-Studie, in der 38.151 Neugeborene ohne kon-
genitale Anomalien und 22.843 mit kongenitalen Anomalien eingeschlossen wurden, lie3en sich bei den insgesamt 2.640 mit Di-
menhydrinat exponierten Kindern keine Anzeichen auf ein teratogenes Potential von Dimenhydrinat erkennen. Es liegen keinerlei
Hinweise darauf vor, dass eine Anwendung von Dimenhydrinat im ersten Schwangerschaftsdrittel zu einer erhéhten Abortrate
fuhrt. Dimenhydrinat kann am Uterus eine Steigerung der Kontraktilitét hervorrufen bzw. vorzeitig Wehen ausldsen.
Dimenhydrinat ist tierexperimentell nur unzureichend auf reproduktionstoxikologische Eigenschaften untersucht (siehe Abschnitt
5.3).

Vomex A sollte in der Schwangerschaft nur eingenommen werden, wenn nichtmedikamentdse Ma3nahmen und andere sicherere
Arzneimittel keinen Erfolg gezeigt haben. In den letzten Schwangerschaftswochen sollte Vomex A wegen mdglicher Auslésung
vorzeitiger Uteruskontraktionen nicht eingenommen werden.

Stillzeit

Dimenhydrinat geht in die Muttermilch Gber. Fir Vomex A liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung in der Stillzeit vor. Da uner-
winschte Wirkungen, wie erhohte Irritabilitat, auf das gestillte Kind nicht auszuschlielen sind, sollte Vomex A in der Stillzeit entwe-
der abgesetzt werden oder in der Zeit der Einnahme von Vomex A abgestillt werden.

Fertilitat
Es liegen keine Untersuchungen zur Beeinflussung der Fertilitat vor.

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

Schlafrigkeit, Gedachtnisstorungen und verminderte Konzentrationsfahigkeit konnen sich nachteilig auf die Fahrtlichtigkeit oder
die Fahigkeit zum Arbeiten mit Maschinen auswirken. Dies gilt in besonderem Mafe nach unzureichender Schlafdauer, bei Be-
handlungsbeginn und Préparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol (siehe auch Abschnitt 4.5).

4.8 Nebenwirkungen
Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Die Nebenwirkungen von Dimenhydrinat treten im Allgemeinen aufgrund der zentralen und peripheren anticholinergen Effekte von
Dimenhydrinat auf. In Abhangigkeit von der individuel-len Empfindlichkeit und der eingenommenen Dosis kommt es sehr haufig -
insbesondere zu Beginn der Behandlung - zu folgenden Nebenwirkungen: Somnolenz, Benommenheit, Kopf-schmerz und Muskel-
schwache. Diese Nebenwirkungen konnen auch noch am folgenden Tage zu Beeintrachtigungen flhren.

Tabellarische Zusammenfassung der Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen von Vomex A Retardkapseln sind auf dessen pharmakologische Aktivitat von variabler Intensitat zurtickzu-
fihren und konne dosisabhangig sein oder auch nicht. Die Nebenwirkungen sind nach der MedDRA-Systemorganklasse und nach
Haufigkeitskategorie aufgelistet. Die Haufigkeitskategorien sind nach folgender Vereinbarung definiert:

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 abschétzbar).

Systemorganklasse Sehr haufig Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht bekannt
Leukopenie
Erkrankungen des ?‘s ;J;;?EE:;O_
Blutes und des .
penie
Lymphsystems Hamolytische
Anamie
Urticaria
Erkrankungen des Odem
Immunsystems Anaphylaktische
Reaktionen
Psychiatrische Er- Angst
krankungen
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Somnolenz Sedierung Erinnerungsvermo- | Sehscharfe ver- Extrapyramidale
Kopfschmer- | Mydriasis gen eingeschrankt mindert Erkrankung
zen Gleichgewichtssto- | Orthostasesyn-
Benommen- rung drom
heit Schwindelgeflhl Unruhe
Aufmerksamkeits- Agitiertheit
storungen Nervositat
Erkrankungen des Koordinationssto- Tremor
Nervensystems rungen
¥ Verwirrtheitszu-
stand
Halluzination
Stimmungs-
schwankungen
Schlaflosigkeit
Vertigo
Myasthenie
Herz-erkrankungen Tachykardie
Erkrankungen der Verstopfte
Atemwege, des Nase
Brustraums und
Mediastinums
Mundtrocken- Obstipation Gastrointestinale
heit Erkrankungen
Erkrankungen des (z.B. Ubelkett,
Gastro-intestinal- Schmerzen im
trakts Oberbauch,
Erbrechen,
Durchfall)
Hepatische Funkti-
Leber- und Gallener- os-stérungen (lkte-
krankungen rus, Gelbsucht cho-
lestatisch)
Erythem Photosensibilitat
Erkrankungen der /Elr:zgi?; deme
Haut und des Unter-
Purpura
hautgewebes .
Dermatitis aller-
gisch
Skelett-muskulatur, Muskulare
Bindegewebs- und Schwache
Knochenerkrankun-
gen
Erkrankungen der Storungen bei
Nieren und Harnwe- der Entlee-
ge rung der Harn-
blase
Intraokularer Druck Verlangerung des
Unter-suchungen erhoht QT-Intervalls im
EKG

Kinder und Jugendliche

Es besteht, insbesondere bei Kindern, die Moglichkeit des Auftretens paradoxer Reaktionen wie Unruhe, Erregung, Schlaflosigkeit,
Angstzustande oder Zittern.

Altere Patienten

Gelegentlich treten Gleichgewichtsstorungen, Verwirrung, Schwindel, Gedachtnis- oder Konzentrationsstorungen auf, die haufiger
bei alteren Menschen beobachten werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierli-
che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber das
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anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Vergiftungen mit Dimenhydrinat, dem Wirkstoff von Vomex A Retardkapseln, kdnnen lebensbedrohlich sein. Kinder sind besonders
gefédhrdet.

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Vomex A Retardkapseln ist in jedem Fall unverziiglich ein Arzt zu konsultieren.

Eine Uberdosierung mit Vomex A Retardkapseln ist in erster Linie - abhéngig von der aufgenommenen Dosis - durch die verschie-
denen Stadien einer Bewusstseinstriibbung gekennzeichnet, die von starker Schlafrigkeit bis zu Bewusstlosigkeit reichen kann. Da-
neben werden Zeichen des anticholinergen Syndroms beobachtet: Mydriasis, Sehstérungen, Tachykardie, Hyperthermie, heilde, ge-
rotete Haut und trockene Schleimhaute, Obstipation, zentral bedingte Unruhe, Angst- und Erregungszustande, gesteigerte Muskel-
reflexe und Halluzinationen. AufRerdem sind tonisch-klonische Krampfe und Atemdepression maoglich, die nach hohen Dosen bis
hin zu Atemlahmung und Herz-Kreislauf-Stillstand fihren kann.

Darlber hinaus sind Herzrhythmusstorungen wie QT-Intervallverlangerung (wobei Torsades de Pointes nicht ausgeschlossen wer-
den kénnen) moglich.

Nach oraler Uberdosierung mit Dimenhydrinat sollten ggf. MaRnahmen zur Verringerung der Resorption getroffen werden: z. B.
Magenspulung, Gabe von Aktivkohle und Beschleunigung der Magen-Darm-Passage (Natriumsulfat).

Im Falle der Uberdosierung mit Suppositorien sind die oben genannten Malknahmen nicht sinnvoll. Unabh&ngig von der Darrei-
chungsform, soll kein Erbrechen ausgeldst werden.

Die weitere Therapie orientiert sich an den jeweils vorliegenden Symptomen: Bei Spasmen Diazepam, erforderlichenfalls tempera-
tursenkende MalRnahmen, kunstliche Beatmung bei drohender Atemldhmung. Als Gegenmittel bei anticholinergen Erscheinungen
wird Physostigminsalicylat (nach Physostigmintest) empfohlen.

Auf Grund der hohen Plasma-Eiweil-Bindung und des groRen Verteilungsvolumens dirften forcierte Diurese oder Hamodialyse bei
reinen Dimenhydrinat-Vergiftungen nur von geringem Nutzen sein.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Antiemetika und Mittel gegen Ubelkeit, ATC-Code: AO4AB02

Dimenhydrinat ist das Salz von Diphenhydramin mit 8-Chlortheophyllin. Die pharmakologischen Effekte sind der Diphenhydramin-
Komponente zuzuschreiben.

Diphenhydramin ist ein Ethanolamin-Derivat mit H-antihistaminischen, anticholinergen und ausgepragt zentral sedierenden Ei-
genschaften. Dariiber hinaus wirkt Dimenhydrinat antiemetisch und lokalanasthetisch.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Dimenhydrinat wird nach oraler und rektaler Gabe gut resorbiert. Es dissoziiert im Blut in Diphenhydramin und 8-Chlortheophyllin.
Diphenhydramin unterliegt einem ausgeprégten first-pass-Metabolismus in der Leber (ca. 50 %).
Die Wirkungsdauer betragt im Allgemeinen 3 - 6 Stunden.

Diphenhydramin wird im Organismus - einschliellich dem ZNS - gut verteilt. Es kommt rasch zu einer Umverteilung von Diphenhy-
dramin aus dem Blut ins Gewebe. Das relative Verteilungsvolumen betragt 3 bis 4 I/kg. Dimenhydrinat wird stark an Plasmaeiwei-
Re gebunden, dberwindet die Plazenta-Schranke und tritt in die Muttermilch Uber.

Diphenhydramin wird in der Leber abgebaut und hauptsachlich Gber die Nieren, zum groten Teil in metabolisierter Form, ausge-
schieden. Die Ausscheidung ist meist innerhalb von 24 Stunden abgeschlossen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
a) Akute Toxizitat

siehe unter 4.9 Uberdosierung.
Fir den Menschen sind letale Dosen zwischen 10 mg/kg (Kinder) und 40 mg/kg KG p.o. beschrieben worden.

In elektrophysiologischen In-vitro-Untersuchungen bei Konzentrationen, die ca. um den Faktor 40 Uber den therapeutisch wirksa-
men Konzentrationen lagen, hat Diphenhydramin den rapid delayed rectifier K*-Kanal blockiert und die Aktionspotentialdauer ver-
langert. Daher kann Diphenhydramin bei Vorliegen von weiteren begunstigenden Faktoren potentiell Torsade de Pointes-Arrhyth-
mien auslosen. Diese Vorstellung wird durch Einzelfallberichte mit Diphenhydramin gestitzt.

b) Chronische Toxizitat
siehe Abschnitt 4.8.
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¢) Mutagenes und tumorerzeugendes Potential

Dimenhydrinat wurde in vitro beziglich mutagener Wirkungen geprtift. Die Tests ergaben keine relevanten Hinweise auf mutagene
Effekte.

Langzeitstudien an Ratten und Mausen mit Dimenhydrinat ergaben keine Hinweise auf ein tu-morerzeugendes Potential.

d) Reproduktionstoxizitat

Dimenhydrinat ist unzureichend auf reproduktionstoxische Eigenschaften untersucht. Tierexperimentelle Untersuchungen auf em-
bryo- und fetotoxische Wirkungen von Dimenhydrinat waren negativ, aber nicht umfangreich genug. Es liegen keine tierexperimen-
tellen Studien zum Risiko einer Fertilitatsbeeintrachtigung vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Saccharose, Maisstarke, Talkum, Schellack, Povidon K30, Titandioxid, Gelatine, Chinolingelb, Indigocarmin, Erythrosin, Patentblau
V

Hinweis fiir Diabetiker
1 Hartkapsel, retardiert, enthélt 127,12 mg Saccharose (entsprechend 0,01 BE).

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Faltschachteln mit Blisterstreifen.
20 Stiick
100 Stick (5 x 20) als Klinikpackung

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Klinge Pharma GmbH
Bergfeldstr. 9

83607 Holzkirchen
Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
6579997.00.01

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
16.09.2002

10. STAND DER INFORMATION
07/2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig
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