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 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

VIGAMOX® 5 mg/ml Augentropfen

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE  
ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml Lösung enthält 5 mg Moxifloxacin 
(als Hydrochlorid).
Jeder Augentropfen enthält 190 Mikro-
gramm Moxifloxacin.

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

 3. DARREICHUNGSFORM

Augentropfen

VIGAMOX ist eine klare, grünlich gelbe Lö-
sung.

 4. KLINISCHE ANGABEN

 4.1 Anwendungsgebiete

VIGAMOX wird zur topischen Behandlung 
bakterieller Infektionen des vorderen Augen-
abschnittes angewendet, die durch Moxi-
floxacin-empfindliche Keime verursacht sind 
(siehe Abschnitt 5.1).

Es sollten die offiziellen Richtlinien zum 
sachgemäßen Gebrauch von Antibiotika 
beachtet werden.

 4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und ältere Patienten

3-mal täglich einen Tropfen in das betroffe-
ne Auge oder in die betroffenen Augen ein-
tropfen. 

Nach 5 bis 7 Tagen ist die Infektion norma-
lerweise abgeklungen. Die Behandlung 
sollte dann noch zusätzlich für 2 bis 3 Tage 
fortgesetzt werden. Nur in begründeten 
Fällen darf die Anwendungsdauer 14 Tage 
überschreiten.

Hinsichtlich Sicherheit und Wirksamkeit 
sind zwischen jüngeren und älteren Patien-
ten keine Unterschiede festgestellt worden.

Kinder und Jugendliche

VIGAMOX erwies sich bei Kindern und 
Neugeborenen als sicher und wirksam. Die 
Dosierung entspricht der eines Erwachse-
nen. Es gibt keine Hinweise, dass sich die 
ophthalmologische Anwendung auf sta-
tisch belastete Gelenke auswirkt, auch 
wenn die orale Gabe einiger Chinolone bei 
Jungtieren Arthropathien auslösen kann.

Patienten mit eingeschränkter Leber- 

und Nierenfunktion

Oral gegebenes Moxifloxacin veränderte 
bei Patienten mit leichter bis mittlerer Le-
berinsuffizienz die pharmakokinetischen 
Parameter nicht signifikant (Child-Pugh-Klas-
sen A und B). Mit Patienten mit schwerer 
Leberinsuffizienz (Child-Pugh-Klasse C) 
sind keine Studien durchgeführt worden. 
Da bei topischer Gabe nur eine niedrige 
systemische Belastung erfolgt, ist bei Pa-
tienten mit eingeschränkter Leberfunktion 
keine Dosisanpassung von VIGAMOX er-
forderlich.

Oral gegebenes Moxifloxacin veränderte bei 
Patienten mit leichter, mittlerer oder schwe-
rer Niereninsuffizienz die pharmakokineti-

schen Parameter nicht signifikant. Bei Pa-
tienten mit eingeschränkter Nierenfunktion 
ist keine Dosisanpassung von VIGAMOX 
erforderlich.

Art der Anwendung

Zur Anwendung am Auge.
Nicht zur Injektion. VIGAMOX sollte nicht 
subkonjunktival oder direkt in die Vorder-
kammer des Auges eingebracht werden.

Nach dem ersten Öffnen der Verschluss-
kappe ist der Anbruchschutzring lose und 
sollte vor der ersten Anwendung entfernt 
werden. 

Um eine Verunreinigung der Tropferöffnung 
und der Lösung zu vermeiden, darf die 
Tropferöffnung nicht mit den Augenlidern, 
deren Umgebung oder anderen Oberflä-
chen in Berührung kommen.

Zur Vermeidung einer möglichen Aufnahme 
über die Nasenschleimhaut, insbesondere 
bei Neugeborenen und Kleinkindern, soll-
ten nach der Anwendung der Augentropfen 
2 bis 3 Minuten lang die Tränenkanäle mit 
den Fingern zugedrückt werden.

 4.3 Gegenanzeigen

Überempfindlichkeit gegen Moxifloxacin, 
anderen Chinolonen oder einen der in Ab-
schnitt 6.1 genannten sonstigen Bestand-
teile.

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Systemisch angewendete Chinolone wur-
den mit ernsthaften und gelegentlich töd-
lich verlaufenden Überempfindlichkeitsre-
aktionen (anaphylaktische Reaktionen) bei 
Patienten in Zusammenhang gebracht, die 
schon nach einer einzigen Anwendung auf-
traten. Manche Reaktionen waren begleitet 
von einem kardiovaskulären Kollaps, Ohn-
macht, Angioödem (unter anderem Ödeme 
an Larynx, Pharynx und Gesicht), Obstruk-
tion der Luftwege, Dyspnoe, Urtikaria und 
Juckreiz (siehe Abschnitt 4.8).

Wenn allergische Reaktionen b ei Anwen-
dung von VIGAMOX auftreten, ist die Be-
handlung abzubrechen. Ernsthafte akute 
Überempfindlichkeitsreaktionen auf Moxi-
floxacin oder einen anderen Inhaltsstoff des 
Produktes erfordern sofortige Notfallmaß-
nahmen. Wenn klinisch erforderlich, sollten 
Sauerstoff verabreicht und die Luftwege 
freigehalten werden (siehe Abschnitt 4.8).

Wie bei anderen Antiinfektiva kann eine 
längere Anwendung ein erhöhtes Wachs-
tum nichtempfindlicher Organismen ein-
schließlich Pilzen zur Folge haben. Wenn 
eine Sekundärinfektion auftritt, ist das Arz-
neimittel abzusetzen und eine alternative 
Therapie einzuleiten.

Unter systemischer Fluorochinolontherapie, 
einschließlich Moxifloxacin, können Ent-
zündungen und Rupturen der Sehnen auf-
treten, besonders bei älteren Patienten und 
solchen, die zeitgleich mit Kortikosteroiden 
behandelt werden. Beim ersten Anzeichen 
einer Sehnenentzündung sollte daher die 
VIGAMOX-Behandlung abgebrochen wer-
den (siehe Abschnitt 4.8).

Generell sollten Patienten angewiesen wer-
den, keine Kontaktlinsen zu tragen, wenn 
Anzeichen und Symptome einer bakteriel-
len Infektion erkennbar sind.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen  
Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von 
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln durchgeführt. Aufgrund der geringen 
systemischen Konzentration von Moxifloxa-
cin nach topischer Anwendung am Auge 
sind Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln unwahrscheinlich.
Bei Anwendung von mehr als einem topi-
schen Arzneimittel am Auge sollte ein zeitli-
cher Abstand von mindestens 5 Minuten 
eingehalten werden. Augensalben sollten 
zuletzt angewandt werden.

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und  
Stillzeit

Schwangerschaft
Für VIGAMOX liegen keine hinreichenden 
klinischen Daten über exponierte Schwan-
gere vor. Tierexperimentelle Studien haben 
nach systemischer Gabe eine Reproduk-
tionstoxizität gezeigt (siehe Abschnitt 5.3). 
VIGAMOX sollte in der Schwangerschaft 
nur angewendet werden, wenn der erwar-
tete Nutzen das potenzielle Risiko für den 
Fötus überwiegt. 

Stillzeit
Beim Tier geht Moxifloxacin nach oraler 
Gabe in die Muttermilch über. Es ist nicht 
bekannt, ob Moxifloxacin beim Menschen 
in die Muttermilch übergeht. Wie bei ande-
ren Chinolonen treten auch unter Moxi-
floxacin bei heranwachsenden Tieren Schä-
den am Knorpel gewichtstragender Gelen-
ke (siehe Abschnitt 5.3) auf. Obwohl nach 
Anwendung am Auge nur mit einer gerin-
gen systemischen Exposition der stillenden 
Mutter zu rechnen ist, sollte VIGAMOX da-
her in der Stillzeit nur mit Vorsicht ange-
wendet werden. 

Fertilität
Es liegen keine Studien vor, welche die 
Auswirkungen einer okulären Gabe von 
VIGAMOX auf die Fertilität evaluieren.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum 
Bedienen von Maschinen

VIGAMOX hat keinen oder einen zu ver-
nachlässigenden Einfluss auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen 
von Maschinen.
Wie bei allen Augentropfen können vorüber-
gehendes Verschwommensehen und an-
dere Seheinschränkungen die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen 
von Maschinen beeinträchtigen. Wenn sich 
nach dem Eintropfen Verschwommense-
hen einstellt, dürfen Patienten nicht am 
Straßenverkehr teilnehmen und keine Ma-
schinen bedienen, bis diese Beeinträchti-
gung abgeklungen ist.
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 4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils
Die beiden häufigsten Nebenwirkungen in 
klinischen Studien waren Augenschmerzen 
und Augenreizungen bei ungefähr 1 % bis 
2 % der Patienten.

Tabellarische Zusammenfassung der Neben-
wirkungen
Die Nebenwirkungen werden gemäß der 
folgenden Konvention nach Systemorgan-
klassen und Häufigkeit aufgeführt, wobei 
die häufigsten Nebenwirkungen zuerst ge-
nannt werden: Sehr häufig (≥ 1/10); häufig 
(≥ 1/100, < 1/10); gelegentlich (≥ 1/1 000, 
< 1/100); selten (≥ 1/10 000, < 1/1 000); 
sehr selten (< 1/10 000). Innerhalb jeder 
Häufigkeitsgruppe sind die Nebenwirkun-
gen nach abnehmendem Schweregrad an-
gegeben.

Siehe Tabelle 1

Die folgenden weiteren Nebenwirkungen 
wurden nach der Markteinführung gemel-
det. Ihre Häufigkeit ist auf Grundlage der 
verfügbaren Daten nicht abschätzbar. In-
nerhalb jeder Häufigkeitsgruppe sind die 
Nebenwirkungen nach abnehmendem 
Schweregrad angegeben.

Siehe Tabelle 2

Beschreibung ausgewählter Nebenwirkun-
gen
Bei Patienten unter systemischer Fluoro-
chinolontherapie wurden ernsthafte und in 
Einzelfällen tödliche Überempfindlichkeits-
reaktionen berichtet (anaphylaktische Re-
aktionen), in manchen Fällen bereits nach 
der ersten Gabe. Einige Reaktionen traten 
zusammen auf mit Herzkreislaufversagen, 
Bewusstlosigkeit, Kribbeln, Ödemen in Ra-
chen und Gesicht, Dyspnoe, Urtikaria und 
Jucken (siehe Abschnitt 4.4).

Unter systemischer Fluorochinolonbehand-
lung können Sehnenrupturen an Schulter, 
Hand, Achillesferse oder anderen Sehnen 
auftreten, die eine chirurgische Behandlung 
oder längere Behinderung zur Folge haben. 
Studien sowie die Erfahrungen nach der 
Markteinführung systemischer Chinolone 
zeigen, dass ein erhöhtes Risiko für Sehnen-
rupturen bei Patienten besteht, die Kortiko-
steroide erhalten, vor allem bei geriatrischen 
Patienten und wenn Sehnen wie die Achil-
lessehne hoher Belastung ausgesetzt sind 
(siehe Abschnitt 4.4).

Beim Gebrauch systemischer Fluorochino-
lone wurde über eine QTc-Zeit-Verlänge-
rung berichtet. Es können dabei lebensbe-
drohende Arrhythmien ausgelöst werden. 
Ein Zusammenhang mit VIGAMOX wurde 
nicht nachgewiesen.

Kinder und Jugendliche
Klinische Studien belegen die Unbedenk-
lichkeit der Anwendung von VIGAMOX bei 
Kindern und Jugendlichen einschließlich 
der Neugeborenen. Bei Patienten unter 
18 Jahren waren die beiden häufigsten 
Nebenwirkungen Augenreizung und Augen-
schmerzen mit jeweils einer Inzidenz von 
0,9 %.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von großer 
Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-
liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
hältnisses des Arzneimittels. Angehörige 
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, 
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, 
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

Eine Überdosierung von VIGAMOX ist durch 
die begrenzte Aufnahmekapazität des Bin-
dehautsacks für Augentropfen praktisch 
ausgeschlossen.

Bei Überdosierung am Auge oder der ver-
sehentlichen oralen Einnahme des gesam-
ten Inhalts eines Behältnisses sind auf-
grund der Eigenschaften dieses Produktes 
keine toxischen Wirkungen zu erwarten.

Auch eine Intoxikation nach versehentlicher 
oraler Einnahme kann ausgeschlossen 
werden.

 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ophthal-
mologika; Antiinfektiva; Fluorchinolone.
ATC-Code: S01AE07

Moxifloxacin ist ein Fluorochinolon der vier-
ten Generation, das gegen ein breites Spek-
trum grampositiver und gramnegativer oku-
lärer, pathogener Keime sowie atypischer 
Mikroorganismen und Anaerobier aktiv ist.

Wirkmechanismus
Moxifloxacin ist in vitro aktiv gegen ein breites 
Spektrum grampositiver und gramnegativer 
Mikroorganismen. Moxifloxacin inhibiert die 
Topoisomerase II (DNS-Gyrase) und die 
Topoisomerase IV, die für die bakterielle 
Replikation, Transkription, Reparatur und 
Rekombination benötigt werden. Vergli-
chen mit dem C8-Wasserstoffrest, die in 
der Molekülstruktur älterer Fluorochinolone 
gebräuchlich ist, verringert die C8-Meth-
oxygruppe von Moxifloxacin die Selektion 
resistenter Mutanten bei grampositiven 
Bakterien. Die raumfordernde C-7-substi-
tuierte Gruppe von Moxifloxacin stört den 
Mechanismus der Chinolon-Effluxpumpen 
in Bakterien. Moxifloxacin wirkt meist bak-
terizid bei Konzentrationen, die gleich oder 
geringfügig höher als die inhibitorischen 
Konzentrationen sind.

Tabelle 1

Systemorganklassen Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes 
und des Lymphsystems

Selten: Hämoglobin vermindert 

Erkrankungen des Nerven-
systems

Gelegentlich: Kopfschmerz 
Selten: Parästhesie

Augenerkrankungen Häufig: Augenschmerzen, Augenreizung 
Gelegentlich: Keratitis punctata, trockenes Auge, Bindehaut-
blutung, okuläre Hyperämie, Augenjucken, Augenlidödem,  
Augenbeschwerden
Selten: Defekt des Hornhautepithels, Erkrankung der Kornea, 
Konjunktivitis, Blepharitis, Schwellung des Auges, Bindehaut-
ödem, Verschwommensehen, verminderte Sehschärfe, Asthe-
nopie, Erythem des Augenlids

Erkrankungen der Atem-
wege, des Brustraums und 
Mediastinums

Selten: Nasenbeschwerden, Pharyngolaryngealschmerzen, 
Fremdkörpergefühl (Kehle)

Erkrankungen des Gastro-
intestinaltrakts

Gelegentlich: Dysgeusie
Selten: Erbrechen

Leber- und Gallenerkran-
kungen

Selten: erhöhte Alaninaminotransferase, erhöhte Gammagluta-
myltransferase

Tabelle 2

Systemorganklassen Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems Allergische Reaktion (Überempfindlichkeit)

Erkrankungen des Nervensystems Schwindelgefühl

Augenerkrankungen Ulzerative Keratitis, Keratitis, verstärkte Trä-
nensekretion,  Photophobie, Augenausfluss

Herzerkrankungen Palpitationen

Erkrankungen der Atem wege, des Brust-
raums und Mediastinums

Dyspnoe

Erkrankungen des Gastro intestinaltrakts Übelkeit

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
gewebes

Erythem, Ausschlag, Pruritus, Urtikaria
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Resistenzmechanismen
In-vitro-Resistenz auf Moxifloxacin entwi-
ckelt sich langsam über Mehrschrittmuta-
tionen und tritt bei grampositiven Bakterien 
mit einer Frequenz von 10–9 bis 10–11 auf. 
Fluorochinolone einschließlich Moxifloxacin 
unterscheiden sich in ihrer chemischen 
Struktur und Wirkweise von β-Lactam-Anti-
biotika, Macrolid- und Aminoglycosid-Anti-
biotika und können daher wirksam gegen 
Organismen sein, die gegen β-Lactam-An-
tibiotika, Macrolide und Aminoglycoside 
resistent sind. Deshalb können Organis-
men, die gegen diese Substanzen resistent 
sind, Moxifloxacin-empfindlich sein.

Grenzwertdefinitionen (breakpoints)
Es existieren keine offiziellen Grenzwertde-
finitionen für Moxifloxacin. Zwar wurden 
systemische Grenzwerte benutzt, doch ist 
deren Relevanz für die topische ophthalmo-
logische Therapie zweifelhaft. Der für dieses 
Antibiotikum benützte systemische Grenz-
wert ist S (sensitiv/empfindlich) ≤ 2 mg/l, 
R (resistent) > 4 mg/l.

Suszeptibilität bei Moxifloxacin
Die Prävalenz erworbener Resistenzen 
kann bei den jeweiligen Arten geografisch 
und zeitabhängig variieren. Lokal gewon-
nene Informationen zur Resistenzlage sind 
wünschenswert, vor allem bei der Behand-
lung schwerer Infektionen. Es sollten Ex-
pertenmeinungen hinzugezogen werden, 
wenn die lokale Resistenzrate in einer Grö-
ßenordnung liegt, die den Nutzen des Wirk-
stoffes zumindest bei manchen Infektions-
typen fraglich erscheinen lässt.

Obige Informationen basieren auf mikro-
biologischen Übersichtsstudien an ver-
schiedenen europäischen Orten. Die bak-
teriellen Isolate von okulären Infektionen 
stammen aus Belgien, Tschechien, Finn-
land, Frankreich, Deutschland, Griechen-
land, Irland, Italien, Niederlande, Portugal, 
Spanien, Schweiz und dem Vereinigten 
Königreich.

VIGAMOX wurde an Patienten vom Neu-
geborenen bis hin zum Erwachsenen ein-
schließlich geriatrischer Patienten unter-
sucht.

In vier randomisierten, doppeltmaskierten, 
multizentrischen, kontrollierten klinischen 
Prüfungen erhielten die Patienten 3-mal 
täglich über 4 Tage VIGAMOX. Ausheilung 
der bakteriellen Konjunktivitis trat bei 80 % 
bis 94 % der behandelten Patienten auf. 
Mikrobiologisch wurde nachgewiesen, dass 
78 % bis 97 % der Pathogene eradiziert 
waren.

Bei Neugeborenen (bis zur Vollendung des 
ersten Lebensmonats) heilte VIGAMOX kli-
nisch 80 % der Patienten mit bakterieller 
Konjunktivitis. Mikrobiologisch wurde nach-
gewiesen, dass 92 % der Keime eradiziert 
waren.

In einer randomisierten, doppeltmaskier-
ten, multizentrischen, kontrollierten klini-
schen Studie erhielten Patienten 2-mal täg-
lich VIGAMOX über 3 Tage hinweg. Die 
bakterielle Konjunktivitis heilte bei 74 % der 
behandelten Patienten aus. Mikrobiolo-
gisch wurde nachgewiesen, dass 81 % der 
anfänglichen Pathogene eradiziert waren.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach topischer, okulärer Applikation von 
VIGAMOX wurde Moxifloxacin systemisch 
absorbiert. Die Plasmakonzentrationen von 
Moxifloxacin wurden in 21 männlichen und 
weiblichen Personen bestimmt, die topisch 
an beiden Augen VIGAMOX 3-mal täglich 
über 4 Tage hinweg erhielten. Cmax und 
AUC betrugen im Steady State 2,7 ng/ml 
bzw. 41,9 ng·h/ml. Diese Werte liegen un-
gefähr 1 600- bis 1 200-mal tiefer als die 
Mittelwerte von Cmax und AUC nach gut 
verträglichen oralen therapeutischen Do-
sen von 400 mg Moxifloxacin. Die Plasma-
halbwertszeit von Moxifloxacin wird auf 
13 Stunden geschätzt.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Bei Ratten und Affen wurde ein Einfluss auf 
das hämatopoetische System (leichter Ab-
fall der Erythrozyten- und Thrombozyten-
zahl) beobachtet. Wie bei anderen Chinolo-
nen wurde bei Ratten, Affen und Hunden 

Hepatotoxizität (erhöhte Leberenzyme und 
vacuoläre Degeneration) beobachtet. Bei 
Affen trat ZNS-Toxizität (Krämpfe) auf. Die-
se Effekte wurden nur nach Gabe hoher 
Moxifloxacin-Dosen oder nach längerer 
Behandlung beobachtet.

Moxifloxacin war, wie andere Chinolone 
auch, in vitro in Bakterien und Säugerzellen 
genotoxisch. Da diese Effekte auf die Inter-
aktion mit der bakteriellen Gyrase und – in 
wesentlich höheren Konzentrationen – auf 
die Interaktion mit der Topoisomerase  II in 
Säugerzellen zurückgeführt werden kön-
nen, kann ein Schwellenwert für die Geno-
toxizität angenommen werden. In In-vivo-
Tests wurde trotz sehr hoher Moxifloxacin-
Dosen kein Hinweis auf Genotoxizität ge-
funden. Daher ist bei therapeutischer Do-
sierung beim Menschen ein ausreichender 
Sicherheitsabstand gegeben. In einem Ini-
tiation-Promotionsmodell an Ratten wur-
den keine Hinweise auf eine kanzerogene 
Wirkung von Moxifloxacin gefunden.

Viele Chinolone sind photoreaktiv und kön-
nen phototoxische, photomutagene und 
photokanzerogene Effekte auslösen. Im 
Gegensatz dazu erwies sich Moxifloxacin in 
einem umfassenden Programm von In- 

vitro- und In-vivo-Untersuchungen als frei 
von phototoxischen und photogenotoxi-
schen Eigenschaften. Unter gleichen Be-
dingungen traten bei anderen Chinolonen 
bereits Effekte auf.

Reproduktionstoxizität
Von Chinolonen ist bekannt, dass sie Schä-
digungen im Knorpel der großen Gelenke 
bei nicht ausgewachsenen Tieren verursa-
chen. Moxifloxacin rief bei juvenilen Hun-
den ab einer oralen Dosis von 30 mg/kg/Tag 
eine Gelenkstoxizität hervor.

 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid
Borsäure
Salzsäure und/oder Natriumhydroxid (zur 
pH-Wert-Einstellung)
Gereinigtes Wasser

Konservierungsmittelfrei

 6.2 Inkompatibilitäten

Nicht bekannt

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Nach dem ersten Öffnen innerhalb von 
4 Wochen verwenden.

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Keine

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Packung mit einer 5-ml-Kunststoffflasche 
aus Polyethylen niedriger Dichte (LDPE) mit 
einem weißen Schraubverschluss aus Poly-
propylen. Der Anbruchschutz wird durch 
ein Siegel am Schraubverschluss garan-
tiert.

Üblicherweise empfindliche Arten 
(d. h. Resistenz < 10 % in allen  
Mitgliedsstaaten der EU oder 
MHK50 < 4 mg/l für mindestens 
10 Stämme)

 Aerobe grampositive Mikroorganismen:
   Corynebacterium species
   Staphylococcus aureus*

   Staphylococcus epidermidis*

   Staphylococcus hominis

   Staphylococcus warneri*

   Streptococcus mitis Gruppe*
   Streptococcus pneumoniae*

   Streptococcus viridans Gruppe*
Aerobe gramnegative Mikroorganismen:
   Acinetobacter species*
   Escherichia coli

   Haemophilus influenzae*

   Pseudomonas aeruginosa

   Serratia marcescens

Sonstige Mikroorganismen:
   Chlamydia trachomatis*

Spezies, bei denen die erworbene  
Resistenz ein Problem darstellen 
kann (d. h. Resistenz ≥ 10 % in 
mindestens einem Mitgliedsstaat 
der EU)

 Aerobe grampositive Mikroorganismen:
   keine
Aerobe gramnegative Mikroorganismen:
   keine
Sonstige Mikroorganismen:
   keine

Natürlicherweise resistente Organis-
men

 Aerobe grampositive Mikroorganismen:
   keine
Aerobe gramnegative Mikroorganismen:
   keine
Sonstige Mikroorganismen:
   keine

*  bezeichnet Spezies, von denen klinische 
Studien mit mindestens 10 Patienten vor-
liegen.
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Rote Liste Service GmbH 

www.fachinfo.de

Mainzer Landstraße 55
60329 Frankfurt 

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung

Keine

 7. INHABER DER ZULASSUNG

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Straße 10
90443 Nürnberg
Telefon: (09 11) 273-0

Medizinischer InfoService
Telefon: (09 11) 273-12 100 
Telefax: (09 11) 273-12 160
E-Mail: infoservice.novartis@novartis.com

 8. ZULASSUNGSNUMMER

56654.00.00

 9. DATUM DER ERTEILUNG DER  
ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG 
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 
17. Mai 2006
Datum der letzten Verlängerung der Zulas-
sung: 06. August 2012

 10. STAND DER INFORMATION 

November 2024

 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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