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BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

Decostriol® inject 1 Mikrogramm/ml Injek-
tionslésung
Decostriol® inject 2 Mikrogramm/ml Injek-
tionslésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Decostriol inject 1 Mikrogramm/ml
Injektionslésung

1 ml Injektionslésung enthalt 1 nug (Mikro-
gramm) Calcitriol.

Decostriol inject 2 Mikrogramm/ml
Injektionslésung

1 ml Injektionslésung enthalt 2 ug (Mikro-
gramm) Calcitriol.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Enthalt Natriumverbindungen (siehe Ab-
schnitt 4.4).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Renale Osteodystrophie bei Patienten mit
chronischer Niereninsuffizienz unter Dialyse
(z.B. kunstliche Niere).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Decostriol inject 2 Mikrogramm/ml ist
nur fUr Patienten geeignet, deren Erhal-
tungsdosis 2 Mikrogramm Calcitriol oder
mehr pro Einzeldosis betragt.

Die optimale Dosierung von Decostriol in-
ject muss fur jeden Patienten sorgfaltig er-
mittelt werden.

Die empfohlene Initialdosis ist 0,5 Mikro-
gramm Calcitriol entsprechend /> Ampulle
Decostriol inject 1 Mikrogramm/ml bzw.
/2 Ampulle Decostriol inject 2 Mikro-
gramm/ml 3-mal wochentlich nach jeder
Dialyse.

Die meisten Hamodialysepatienten sprechen
auf eine Dosis von 0,5 Mikrogramm bis
3,0 Mikrogramm Calcitriol 3-mal wdchent-
lich nach jeder Dialyse an.

Wahrend der Einstellungsphase soll die Kon-
zentration des Serumcalcium- und Serum-
phosphatspiegels mindestens zweimal wo-
chentlich bestimmt werden.

Proben fUr die Bestimmung des Serumcal-
ciumwertes sollen ohne kinstliche Stauung
abgenommen werden.

Wenn keine befriedigende Beeinflussung der
klinischen und der biochemischen Unter-
suchungsergebnisse  beobachtet  wird,
kann die Einzeldosis in 2- bis 4-wdchigen
Abstanden jeweils um 0,25-0,5 Mikro-
gramm Calcitriol pro Woche erhdht wer-
den, verteilt auf drei Einzelgaben.

Sobald das Serumcalcium 1 mg/100 ml
(0,25 mmol/l) tber dem Normbereich (9 bis
11 mg/100 ml, entsprechend 2,25 bis
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2,75 mmol/l) liegt oder das Produkt der Kon-
zentrationen von Serumcalcium und -phos-
phat (Ca x P) den Wert 5,3 (bei Angabe in
mmol/l; bei Angabe in mg/100 ml: 70) Uber-
steigt, ist die Dosis zu reduzieren oder die
Behandlung ganz zu unterbrechen, bis eine
Normokalzamie erreicht wird. Neuere Ver-
offentlichungen aus den USA geben hierfiir
niedrigere Werte an (4,4 mmol/l; bei Angabe
in mg/100 ml: 54). Danach sollte Decostriol
inject in einer niedrigeren Dosis wieder ver-
abreicht werden.

Eventuell ist eine Reduktion der Calcitriol-
Dosis entsprechend der PTH-Spiegel, wel-
che als Reaktion auf die Therapie absinken
koénnen, erforderlich (siehe folgendes Sche-
ma):

PTH-Spiegel Dosierung Deco-

striol inject

gleichbleibend oder

steigend Dosis erhéhen

um < 30 % sinkend Dosis erhdhen

um > 30 % bis
< 60 % sinkend

um > 60 % sinkend

1,5 bis 3x hoher als
normal

Dosis beibehalten
Dosis reduzieren

Dosis beibehalten

Voraussetzung flr die optimale Wirkung
von Calcitriol ist eine ausreichende, aber
nicht Ubermé&Bige Calciumaufnahme (bei
Erwachsenen ca. 800 bis 1000 mg taglich
einschlieBlich der Calciumaufnahme mit der
Nahrung).

Die tagliche Calciumaufnahme mit der Nah-
rung und mit Arzneimitteln sollte geschatzt
und gegebenenfalls dem Bedarf angepasst
werden.

Kinder und Jugendliche

Wie beim Erwachsenen wird die optimale
Dosierung in Abhéngigkeit von PTH-, Se-
rumcalcium- und Serumphosphatspiegel
festgelegt.

Da zur Zeit noch keine ausreichenden Er-
fahrungen bei Kindern unter 9 Jahren oder
unter Dialyse vorliegen, missen die még-
lichen Vorteile gegen das eventuelle Risiko
individuell abgewogen werden.

Altere Patienten

Es ist keine spezielle Dosierung fur &ltere
Patienten erforderlich. Die Empfehlungen
hinsichtlich der Kontrolle der PTH-, Serum-
calcium- und Serumphosphatspiegel sind
zu beachten.

Art der Anwendung

Die Injektionslésungen mit Decostriol inject
sind vor der Gabe auf Klarheit zu prdfen.
L&sungen mit Tribungen oder Ausfallungen
sind nicht anzuwenden. Es durfen nur klare,
farblose bis gelbe Lodsungen verwendet
werden.

Die Injektionslésung ist nur zur einmaligen
Entnahme vorgesehen. Die Anwendung
muss unmittelbar nach Offnung der Ampul-
le erfolgen. Nicht verbrauchte Reste sind zu
verwerfen.

Decostriol inject kann als Bolus intravends
durch den Katheter am Ende der Hamodia-
lyse verabreicht werden.

Die Dauer der Anwendung von Decostriol
inject richtet sich nach dem Status der Er-
krankung und den Laborwerten.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff oder gegen andere Stoffe aus der-
selben Substanzgruppe oder gegen ei-
nen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

— Alle Erkrankungen, die mit einer Hyper-
kalz&mie einhergehen oder Anzeichen
einer Vitamin-D-Intoxikation.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Da Decostriol inject den wirksamsten Vita-
min-D-Metaboliten enthalt, dirfen Vitamin D
und seine Abkdmmlinge (z.B. Dihydrota-
chysterol) nicht gleichzeitig verabreicht
werden.

Die unkontrollierte Einnahme von Calcium-
praparaten kann zu Hyperkalzamie fuhren.
Infolge der verbesserten Calciumresorption
im Gastrointestinaltrakt kann bei einigen
Patienten unter Decostriol inject die Calci-
umzufuhr reduziert werden (siehe auch Ab-
schnitt 4.2).

Eine Uberdosierung jeder Form von Vitamin
D hat gefahrliche Nebenwirkungen zur Folge
(siehe auch Abschnitt 4.9). Chronische Hy-
perkalzamie kann zu generalisierter vasku-
larer Kalzifikation, Nephrokalzinosis und Kal-
zifikation anderer Weichteilgewebe flihren.

Eine Rontgenuntersuchung kann zur Dia-
gnose von Kalkablagerungen in Weichteilen
hilfreich sein.

Die Serumphosphatspiegel der Dialysepa-
tienten sollen mit aluminiumfreien Phos-
phatbindern eingestellt werden (siehe auch
Abschnitt 4.5).

Allgemeine VorsichtsmalBBnahmen

Hohe Dosen von Decostriol inject (Calcitriol)
kénnen zu Hyperkalzdmie und in einigen
Féallen zu Hyperkalzurie fihren. Deshalb ist
zu Behandlungsbeginn die Dosis sorgféltig
einzustellen. Mindestens zweimal wdchent-
lich sollen Serumcalcium- und Serumphos-
phatspiegel bestimmt werden.

Decostriol inject sollte Patienten unter Digi-
talis mit Vorsicht gegeben werden, da eine
Hyperkalzadmie bei diesen Patienten Herz-
rhythmusstérungen férdern koénnte (siehe
Abschnitt 4.5).

Information des Patienten

Der Patient muss Uber die Bedeutung even-
tueller diétetischer Anweisungen oder der
Calciumsupplementierung informiert wer-
den.

Der Patient sollte ebenfalls informiert wer-
den, dass er keine anderen, auch nicht ver-
schreibungsfreie Arzneimittel, insbesondere
magnesiumhaltige Antazida, ohne Zustim-
mung des behandelnden Arztes einnimmt
(siehe auch Abschnitt 4.5).

Der Patient sollte auch genau Uber die
Symptome einer Hyperkalzadmie unterrichtet
werden (siehe Abschnitt 4.8).
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Laboruntersuchungen

Serumcalcium, -phosphat, -magnesium und
alkalische Phosphatase sowie Calcium- und
Phosphatausscheidung im 24-Stunden-Urin
sollten periodisch bestimmt werden.

Unter PTH-Spiegeln, die auf abnormale
Werte absinken, kann sich eine Knochen-
schwéche entwickeln. Falls nicht eine Bio-
psie aus anderen (z.B. diagnostischen)
Grlinden gemacht wird, kénnen die PTH-
Spiegel als Indikator flr einen Knochen-
umbau dienen. Fallen bei Patienten, die mit
Decostriol inject behandelt werden, die
PTH-Spiegel unter die empfohlene ZielgréBe
(1,5 bis 3-mal mehr als der Normalwert),
sollte die Calcitriol-Dosis reduziert oder die
Behandlung abgebrochen werden (siehe
auch Abschnitt 4.2).

Ein Absetzen der Therapie kann zu einem
»,Rebound-Effekt” flhren, weshalb sich eine
adaquate Dosisreduktion bis zur Erhal-
tungsdosis empfiehit.

Decostriol inject enthélt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro ml.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Decostriol inject wird wie folgt beeinflusst:

Verstarkung der Wirkung

Vitamin D und Abkémmlinge

Eine Wirkungsverstarkung von Calcitriol
wird durch die gleichzeitige Verabreichung
von Vitamin D und seinen Abkémmlingen
(z.B. Dihydrotachysterol) erwartet. Daher
darf Decostriol inject nicht gleichzeitig mit
Vitamin D oder seinen Abkdmmlingen ver-
abreicht werden (siehe auch Abschnitt 4.4).

Abschwéachung der Wirkung

Corticosteroide

Die Wirkung von Decostriol inject kann
durch die gleichzeitige Gabe von Gluco-
corticoiden vermindert werden.

Es besteht ein funktioneller Antagonismus
zwischen der Forderung der Calciumauf-
nahme durch Calcitriol und ihrer Hemmung
durch Corticoide.

Antikonvulsiva, Barbiturate

Werden gleichzeitig Enzyminduktoren wie
Barbiturate oder Antikonvulsiva verab-
reicht, kdnnen hoéhere Dosen von Calcitriol
erforderlich sein.

Sonstige mogliche Wechselwirkungen

Phosphatbinder

Da Decostriol inject auch den Phosphat-
transport in Darm, Nieren und Knochen
beeinflusst, mUssen sich die Gaben von
Phosphatbindern nach der Serumphos-
phatkonzentration richten (Normalwerte: 2
bis 5 mg/100 ml bzw. 0,65 bis 1,62 mmol/l)
(siehe auch Abschnitt 4.4).

Magnesium

Magnesium-enthaltende Medikamente
(z. B. magenséaurebindende Préaparate) dir-
fen bei Patienten mit eingeschrankter Nie-
renfunktion wahrend der Therapie mit De-
costriol inject nicht verabreicht werden, da
es sonst zu einem erhéhten Magnesiumge-
halt des Blutes kommen kann (siehe auch
Abschnitt 4.4).

Digitalis-Préparate

Bei gleichzeitiger Gabe von Digitalis-Pra-
paraten ist Calcitriol vorsichtig zu dosieren,
da bei diesen Patienten unter einer Hyper-
kalzamie Herzrhythmusstérungen auftreten
koénnen (siehe auch Abschnitt 4.4).

Calcium

Die Anweisungen zur Diét, insbesondere
zur Calciumaufnahme, mussen streng be-
achtet werden. Besonders muss eine un-
kontrollierte Zufuhr zusatzlicher calciumhal-
tiger Produkte vermieden werden (siehe
Abschnitt 4.2 und 4.4).

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine Ergebnisse kontrollierter
Studien zur Anwendung von Decostriol in-
ject in der Schwangerschaft vor. Im Tierex-
periment sind hohe Dosen Vitamin D tera-
togen.

Decostriol inject darf in der Schwanger-
schaft nur nach strenger Nutzen-Risiko-
Abwagung verabreicht werden, da Uber-
dosierungen von Vitamin D zu einer lang
anhaltenden Hyperkalzémie der Mutter und
zu korperlicher und geistiger Retardierung,
Hypoparathyreoidismus,  supravalvularer
Aortenstenose und Retinopathie des Kin-
des flhren kann. Vitamin D ist plazentagan-
gig.

Stillzeit

Vitamin D und seine Metabolite werden in
die Muttermilch ausgeschieden und zeigen
Auswirkungen auf gestillte Sauglinge be-
handelter Frauen. Aus diesem Grunde sollte
wéahrend der Behandlung mit Decostriol in-
ject nicht gestillt werden. Wenn gestillt wird,
sollte die Serum-Calcium-Konzentration
des Sauglings wegen des Risikos einer Hy-
perkalzdmie nach 1 und 3 Monaten Uber-
pruft werden.

4.7 Auswirkung auf die Verkehrstiichtig-

keit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Eine Beeintrachtigung des Fahrvermdgens
und der Bedienung von Maschinen ist bis-
her nicht bekannt geworden.

4.8 Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen entsprechen denen
bei einer Vitamin-D-Uberdosierung beob-
achteten Nebenwirkungen, d.h. einem Hy-
perkalzamie-Syndrom.

Die folgenden Frih- und Spatsymptome
werden bei Vitamin-D-Intoxikation verbun-
den mit einer Hyperkalzémie beobachtet:

Frihsymptome

Schwéche, Kopfschmerzen, Schléfrigkeit,
Nausea, Erbrechen, Mundtrockenheit, Ob-
stipation, Muskel- und Knochenschmerzen,
metallischer Geschmack.

Spdtsymptome (treten nach ldnger
dauernder Hyperkalzdmie auf)

Polyurie, Polydipsie, Anorexie, Gewichts-
verlust, Nykturie, Konjunktivitis, Pankreati-
tis, Photophobie, Rhinorrhoe, Pruritus, Hy-
perthermie, Libidostérungen, Erhdhung der
Transaminasen und des Harnstoffstickstoffs,
Albuminurie, Hypercholesterindmie, ektopi-

4.9 Uberdosierung

sche Verkalkungen, Hypertonie, Herzrhyth-
musstérungen und selten Psychosen.

Bei gleichzeitiger Hyperkalzamie und
Hyperphosphatamie von > 9,6 mg/100 ml
(2,4 mmol/l) bzw. 5,6 mg/100 mi
(1,89 mmol/l) kann es zu Kalkablagerun-
gen in den Weichteilen kommen. Diese
sind auf Rontgenaufnahmen sichtbar.

Erkrankungen des Immunsystems

Selten (= 1/10.000, < 1/1.000):
Uberempfindlichkeitsreaktionen  (einschlieB-
lich Anaphylaxie und lokaler Rétung der
Injektionsstelle)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort

Gelegentlich (> 1/1.000, < 1/100):

leichter Schmerz bei der Injektion

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. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzu-
zeigen.

Zu hohe Dosen von Decostriol inject (Calci-
triol) kdnnen zu Hyperkalzémie, Hyperkal-
zurie und zu Hyperphosphatamie fihren.
Die gleichzeitige Einnahme von Calcium
und Phosphat in hohen Mengen mit Deco-
striol inject kann zu &hnlichen Reaktionen
fUhren.

TherapiemaBnahmen bei Hyperkalzémie
und Uberdosierung bei Hamodialysepa-
tienten

Die Behandlung einer Hyperkalzédmie (mehr
als 0,25 mmol/I Uber dem Normalbereich)
besteht generell aus dem sofortigen Ab-
setzen der Therapie mit Decostriol inject,
Verordnung einer calciumarmen Diét und
dem Absetzen einer Calciumsupplementie-
rung. Serumcalciumspiegel sollten bis zur
Normalisierung taglich bestimmt werden.
Im Allgemeinen wird eine Normokalz&dmie
nach zwei bis sieben Tagen erreicht.

Sind die Serumcalciumspiegel im Normal-
bereich, kann mit der erneuten Therapie
mit Decostriol inject in einer Dosierung, die
um 0,5 Mikrogramm tiefer liegen soll als bei
der vorausgegangenen Behandlungsphase,
begonnen werden. Das Serumcalcium sollte
nach jeder Dosisdanderung wieder mindes-
tens zweimal wdchentlich bestimmt werden.

Persistierende oder stark erhéhte Serum-
spiegel von Calcium kénnen durch Dialyse
gegen ein calciumfreies Dialysat korrigiert
werden.

TherapiemaBnahmen bei versehentlicher
Uberdosierung von Decostriol inject

Zunachst sollen unterstitzende MaBnahmen
getroffen werden. Die Serumelektrolytspie-
gel (insbesondere Calcium) und die Calcium-
ausscheidungsrate im Harn sollen perio-
disch bestimmt werden. Das EKG soll auf
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Hyperkalzamiezeichen kontrolliert werden —
insbesondere dann, wenn der Patient digi-
talisiert ist. Eine Calciumsupplementierung
soll abgesetzt und eine calciumarme Diat
verschrieben werden.

Infolge der relativ kurzen pharmakologi-
schen Wirkung von Calcitriol sind weiter-
gehende MaBnahmen meist nicht nétig.

Sollten jedoch die erhdhten Serumcalcium-
spiegel persistieren, kdnnen je nach Zu-
stand des Patienten weitere MaBnahmen
erwogen werden: Hamodialyse gegen ein
calciumfreies Dialysat sowie der Einsatz
von Arzneimitteln wie Biphosphonate, Cal-
citonin und Corticosteroide.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Vitamin D
und Analoga
ATC-Code: A11CC04

Calcitriol ist der wichtigste aktive Metabolit
von Vitamin D3. Dieser Metabolit wird nor-
malerweise in der Niere aus dem Vitamin-
D-Metaboliten 25-Hydroxycholecalciferol
gebildet. Calcitriol fordert die intestinale
Calciumresorption und reguliert die Kno-
chenmineralisation. Bei Patienten mit aus-
gepragter Niereninsuffizienz, speziell unter
chronischer Dialyse, nimmt die Bildung von
endogenem Calcitriol immer mehr ab und
kann auch véllig zum Stillstand kommen.
Dieser Mangel spielt eine wesentliche Rolle
fir das Auftreten einer renalen Osteodys-
trophie.

Calcitriol ist fir die Aufrechterhaltung der
physiologischen Calciumkonzentration im
Blut erforderlich. Durch seinen direkten
Effekt auf die Nebenschilddriise regelt Cal-
citriol auch die Parathormonproduktion.
Klinische Untersuchungen zeigten, dass
erhohte Parathormonspiegel durch intrave-
nos verabreichtes Calcitriol reduziert wer-
den. Eine Senkung erhéhter Parathormon-
spiegel fuhrt zur Besserung der renalen
Osteodystrophie.

Bei chronischer Nierenfunktionsstérung er-
folgt die physiologische Produktion von
Calcitriol nicht oder nur ungenligend, so-
dass eine Substitution mit synthetischem
Calcitriol (Decostriol inject) indiziert ist.

Die pharmakologische Aktivitat einer ver-
abreichten Calcitriol-Dosis halt ungefahr 3
bis 5 Tage an.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Calcitriol wird als Bolusinjektion intravends
verabreicht und ist dadurch im Blut sofort
verfugbar.

Verteilung

Beim Transport im Blut liegen Calcitriol und
andere Vitamin-D-Metaboliten an spezifi-
sche Plasmaproteine gebunden vor.

Es kann angenommen werden, dass exo-
gen zugefihrtes Calcitriol aus dem ma-
ternalen Blut in das fetale Blut und die
Muttermilch Gbergeht.

011290-45960

Biotransformation

Far Calcitriol sind zwei metabolische
Wege bekannt, eine Transformation zu
1,24,25(0OH);D5 und zu Calcitriolséure.

Elimination

Die Eliminationshalbwertszeit von Calcitriol
im Serum betragt 3 bis 6 Stunden. Die
pharmakologische Wirkung einer Einzeldo-
sis Calcitriol hélt jedoch 3 bis 5 Tage an.
Calcitriol wird Uber die Gallenblase ausge-
schieden und unterliegt einem enterohepa-
tischen Kreislauf. Sowohl nach intravendser
als auch nach oraler Verabreichung werden
Calcitriol und seine Metaboliten hauptséach-
lich Uber die Faeces, zu einem geringen Teil
auch mit dem Urin, ausgeschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Die praklinischen Daten zur Sicherheit las-
sen auBer den bereits an anderer Stelle der
Fachinformation aufgeflihrten keine beson-
deren Gefahren fir den Menschen erken-
nen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasser flr Injektionszwecke
Natriumascorbat
Dinatriumhydrogenphosphat
Polysorbat 20
Natriumdihydrogenphosphat 1 H,O
Natriumchlorid

Natriumedetat (Ph. Eur.)

6.2 Inkompatibilitaten

Es sind keine Inkompatibilitdten mit Deco-
striol inject bekannt, vorsichtshalber sollte
Decostriol inject aber dennoch nicht mit
anderen Injektionsldsungen vermischt wer-
den.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

Nach Anbruch:
Zur sofortigen Anwendung, Reste sind zu
verwerfen.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.
Nicht einfrieren.

Die Ampullen in der Originalverpackung
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schutzen.

Aufbewahrungsbedingungen nach Anbruch
des Arzneimittels siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Ampullen aus Braunglas.

Packung mit 10 Ampullen zu 1 ml

6.6 Besondere VorsichtsmaBBnahmen

fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

mibe GmbH Arzneimittel
Minchener StraBe 15
06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

8. ZULASSUNGSNUMMERN

Decostriol inject 1 Mikrogramm/ml Injek-
tionslésung: 59174.00.00

Decostriol inject 2 Mikrogramm/ml Injek-
tionslésung: 59175.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Decostriol inject 1 Mikrogramm/ml Injek-
tionslésung: 07. Dezember 2005/01. Sep-
tember 2017

Decostriol inject 2 Mikrogramm/ml Injek-
tionslésung: 07. Dezember 2005/31. Au-
gust 2017

10. STAND DER INFORMATION
12.2019

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig.

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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