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4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 I.E. Kau-
tabletten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Kautablette enthalt:

600 mg Calcium (als Calciumcarbonat),

10 ug Colecalciferol (Vitamin D3, entspre-
chend 400 I.E. als Colecalciferol-Trocken-
konzentrat)

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung: Sucrose 1,54 mg

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Kautabletten

KLINISCHE ANGABEN

Ausgleich kombinierter Vitamin-D- und Cal-
ciummangelzustande bei &lteren Patienten.
Vitamin-D- und Calcium-Ergénzung als Zu-
satz zu einer spezifischen Osteoporosebe-
handlung von Patienten, bei denen ein
kombinierter Vitamin-D- und Calciumman-
gel festgestellt wurde oder bei denen ein
hohes Risiko fur einen solchen Mangelzu-
stand besteht.

CALCIGEN D Citro 600 mg/400 |.E. Kau-
tabletten werden angewendet bei Erwach-
senen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Erwachsene und &ltere Menschen

Eine Kautablette zweimal pro Tag [z. B. eine
Kautablette morgens und eine Kautablette
abends (entspricht 1200 mg Calcium und
800 I.E. Vitamin Ds)]. Eine Anpassung der
Dosis kann bei Uberwachung der Calcium-
spiegel, wie beschrieben in den Abschnit-
ten 4.4 und 4.5, notwendig werden.

Schwangere
Eine Kautablette pro Tag (siehe auch Ab-
schnitt 4.6).

Anwendung bei Leberfunktions-
stérungen
Keine Anpassung der Dosierung notwendig.

Anwendung bei Nierenfunktions-
stérungen

Dosierung bei Nierenfunktionsstérungen:
CALCIGEN D Citro 600 mg/400 I.E. Kau-
tabletten durfen nicht bei Patienten mit
schwerer Nierenfunktionsstérung angewen-
det werden.

Die Kautabletten werden zerkaut und dann
mit Hilfe von etwas FlUssigkeit hinunterge-
schluckt. In Ausnahmeféllen, z.B. bei Pa-
tienten mit Kauproblemen, kdénnen die Ta-
bletten, nach Ricksprache mit dem Arzt,
auch gelutscht werden.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

— Schwere Niereninsuffizienz und Nieren-
versagen

011181-90521

— Hypercalcurie und Hypercalcadmie und
Krankheiten und/oder Bedingungen, die
zu Hypercalc&dmie und/oder Hypercalc-
urie (z. B. Myelom, Knochenmetastasen,
primarer Hyperparathyreoidismus) fihren
kénnen

— Nierensteine (Nephrolithiasis, Nephrocal-
cinose)

— Vitamin-D-Uberdosierung

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Im Falle einer Langzeitbehandlung sollten
Calcium im Serum und Serumkreatinin zur
Kontrolle der Nierenfunktion Uberwacht
werden. Diese Uberpriifung ist besonders
wichtig bei alteren Patienten in Fallen von
gleichzeitiger Behandlung mit Herzglyko-
siden und Diuretika (siehe Abschnitt 4.5)
und bei Patienten, die zu Nierensteinen
neigen. Im Falle von Hypercalcdmie oder
Anzeichen von Nierenfunktionsproblemen
muss die Dosis verringert oder die Behand-
lung unterbrochen werden. Es empfiehlt
sich, die Dosis zu reduzieren oder die Be-
handlung vorlaufig zu unterbrechen, wenn
der Calciumgehalt im Harn 7,5 mmol/
24 Stunden (300 mg/24 Stunden) Uber-
schreitet.

CALCIGEN D Citro 600 mg/400 I.E. Kau-
tabletten muUssen Patienten, die einge-
schrankt bewegungsfahig sind und an
Osteoporose leiden mit Vorsicht verordnet
werden, da das Risiko einer Hypercalcamie
ansteigt.

Berticksichtigen Sie die Dosis an Vitamin D,
Calcium und Alkali wie Carbonat aus allen
anderen Quellen (z. B. Nahrungserganzungs-
mittel oder Nahrungsmittel), wenn Sie CAL-
CIGEN D Citro 600 mg/400 |.E. Kautablet-
ten verordnen. Da diese Produkte bereits
Vitamin D und Calciumcarbonat enthalten,
kénnte die zuséatzliche Verabreichung von
Vitamin D oder Calciumcarbonat zum Bur-
nett Syndrom (Hypercalcédmie, metabolische
Alkalose, Niereninsuffizienz und Weichteil-
verkalkung) fihren und sollte unter strenger
medizinischer Kontrolle stehen einschlieBlich
regelméaBiger Uberwachung der Calcium-
spiegel im Plasma und im Urin.

CALCIGEN D Citro 600 mg/400 I.E. Kau-
tabletten missen mit Vorsicht bei Patienten,
die unter Sarkoidose leiden, angewendet
werden, da mdglicherweise verstarkt aktive
Vitamin-D-Metabolite gebildet werden. Bei
diesen Patienten sollten die Calciumspiegel
in Plasma und Urin Gberwacht werden.

Bei Patienten mit verminderter Nierenleis-
tung sollen CALCIGEN D Citro 600 mg/
400 I.E. Kautabletten nur mit Vorsicht unter
Uberwachung der Calcium- und Phosphat-
spiegel angewendet werden. Das Risiko fiir
Weichteilverkalkungen sollte beachtet wer-
den. Bei Patienten mit schwerer Nierenin-
suffizienz wird Vitamin D3 in Form von Cole-
calciferol nicht auf normalem Wege ver-
stoffwechselt, daher missen andere For-
men des Vitamin Dy angewendet werden
(siehe Abschnitt 4.3).

CALCIGEN D Citro 600 mg/400 I.E. Kau-
tabletten sind nicht zur Anwendung bei
Kindern und Heranwachsenden geeignet.

CALCIGEN D Citro 600 mg/400 I.E. Kau-
tabletten enthalten weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Dosiereinheit, d.h., es
ist nahezu ,natriumfrei®.

Das Produkt enthalt Sucrose, daher sollten
Patienten mit der seltenen hereditaren Fruc-
tose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Malab-
sorption oder Saccharase-Isomaltase-Man-
gel CALCIGEN D Citro 600 mg/400 I.E.
Kautabletten nicht einnehmen.

CALCIGEN D Citro 600 mg/400 I.E. Kau-
tabletten kénnen schédlich flr die Zahne
sein (Karies).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Thiazid-Diuretika reduzieren die renale Cal-
ciumausscheidung. Da so ein erhohtes Ri-
siko fUr eine Hypercalcamie besteht, wird
eine Uberwachung der Calciumspiegel bei
gleichzeitiger Anwendung von Thiazid-
Diuretika empfohlen. Systemische Kortiko-
steroide verringern die Calciumresorption.
Im Falle einer gleichzeitigen Anwendung
von Kortikosteroiden, kann es notwendig
sein, die Dosis der CALCIGEN D Citro
600 mg/400 |.E. Kautabletten zu erhdhen.

Orlistat, eine Kombinationstherapie mit
einem Anionenaustauscherharz, wie z.B.
Colestyramin oder Laxantien, wie z.B. Pa-
raffindl, kénnen die gastrointestinale Auf-
nahme von Vitamin D3 reduzieren. Daher
sollte zwischen der Einnahme von Orlistat,
Anionenaustauscherharzen (wie z.B. Cole-
styramin) oder Laxantien und CALCIGEN D
Citro 600 mg/400 |.E. Kautabletten ein Ein-
nahmeabstand von mindestens 2 Stunden
eingehalten werden, da sonst die Resorp-
tion von CALCIGEN D Citro 600 mg/400 |.E.
Kautabletten vermindert ist.

Calciumcarbonat kann bei gleichzeitiger
Gabe die Aufnahme von Tetrazyklinen ver-
andern. Es wird daher empfohlen, den
Einnahmerhythmus von Tetrazyklinen so zu
verschieben, dass die Einnahme entweder
mindestens 2 Stunden vor oder 4 bis
6 Stunden nach der oralen Calciumein-
nahme erfolgt.

Die gleichzeitige Einnahme von Calcium
und Vitamin D mit Herzglykosiden kann im
Falle einer Hypercalcamie die Toxizitat der
Herzyglykoside erhéhen. Patienten missen
daher regelmaBig Uberwacht werden (EKG
und Calciumspiegel).

Rifampicin, Phenytoin oder Barbiturate kon-
nen die Wirkung von Vitamin D3 beeintrach-
tigen, da die Metabolismusrate ansteigt.

Calciumsalze kdnnen die Resorption von
Eisen, Zink oder Strontium beeintrachtigen.
Deshalb sollte die Einnahme von Eisen,
Zink oder Strontiumpréparaten mindestens
zwei Stunden vor oder nach der Einnahme
von Calciumpraparaten erfolgen.

Calciumsalze kdnnen die Resorption von
Estramustin oder Schilddrisenhormonen
reduzieren. Es wird daher empfohlen, CAL-
CIGEN D Citro 600 mg/400 |.E. Kautablet-
ten im Abstand von 2 Stunden zu diesen
Préparaten einzunehmen.




FACHINFORMATION

CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 L.E.
Kautabletten

&) viaTRIS

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Bisphos-
phonaten, Natriumfluorid oder Fluorchino-
lonen wird empfohlen, CALCIGEN D Citro
600 mg/400 I.E. Kautabletten wegen der
dann verminderten Resorption im Abstand
von 3 Stunden einzunehmen.

Oxalsaure (enthalten in Spinat und Rhabar-
ber) und Phytinsaure (enthalten in Vollkorn-
getreide) kdnnen die Resorption von Cal-
cium durch Bildung von unléslichen Cal-
cium-Verbindungen hemmen. Patienten
sollten daher 2 Stunden nach dem Verzehr
von Nahrungsmitteln, die reich an Oxal-
und Phytinséaure sind, keine calciumhalti-
gen Produkte einnehmen.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

CALCIGEN D Citro 600 mg/400 I.E. Kau-
tabletten durfen wéahrend der Schwanger-
schaft in Fallen von Calcium- und Vitamin Ds-
Mangelzustanden gegeben werden.

Waéhrend der Schwangerschaft sollte die
Tagesdosis von 1500 mg Calcium und
600 I.E. Vitamin D3 nicht Uberschritten wer-
den. Daher darf taglich nur 1 Tablette ein-
genommen werden.

In tierexperimentellen Studien zeigten hohe
Vitamin-D-Dosen toxische Wirkungen auf
die Reproduktion. Bei schwangeren Frauen
muss eine Uberdosierung von Calcium und
Vitamin D3 vermieden werden, weil eine
Uber langere Zeit bestehende Hypercalc-
amie in der Schwangerschaft beim Kind zu
korperlichen und geistigen Entwicklungs-
stérungen, supravalvuldrer Aortenstenose
und Retinopathie fuhren kann. Es gibt keine
Anzeichen, dass Vitamin D in therapeu-
tischen Dosen beim Menschen teratogen
wirkt.

Stillzeit

CALCIGEN D Citro 600 mg/400 I.E. Kau-
tabletten kénnen wéahrend der Stillzeit an-
gewendet werden.

Calcium und Vitamin D3 gehen in die Mut-
termilch Uber. Dies ist zu beachten, wenn
das Kind zusatzlich Vitamin D erhalt.

Schwangere und stillende Frauen sollten
calciumhaltige Praparate zwei Stunden vor
oder nach den Mahlzeiten einnehmen, um
eine mdagliche Beeintrachtigung der Eisen-
resorption zu vermeiden.

Fertilitat

Normale Calcium- und Vitamin D-Spiegel
werden nicht mit negativen Auswirkungen
auf die Fertilitdt in Zusammenhang ge-
bracht.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Daten Uber die Auswirkungen
dieses Arzneimittels auf die Verkehrstich-
tigkeit. Eine solche Wirkung ist jedoch un-
wahrscheinlich.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien 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
abschéatzbar)

Erkrankungen des Immunsystems

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschatzbar):

Uberempfindlichkeitsreaktionen wie z.B.
Angioddeme oder Larynxddeme

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100): Hy-
percalcamie und Hypercalcurie

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Selten(= 1/10.000 bis < 1/1.000):
Verstopfung, Bléahungen, Vollegefihl, ge-
spannter Bauch, Ubelkeit, Bauchschmer-
zen, Diarrh6

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschatzbar):
Erbrechen

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000): Pruritus,
Hautausschlag und Urticaria

Patienten  mit  Nierenfunktionsstérungen
haben ein potentielles Risiko fur das Auf-
treten von Hyperphosphatamie, Nieren-
steinen und Nephrocalcinose.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung tber
das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Eine Uberdosierung kann zu einer Hyper-
vitaminose und Hypercalcamie fuhren.

Zu den Symptomen einer Hypercalcamie
gehdren:

Appetitlosigkeit, Durst, Ubelkeit, Erbrechen,
Obstipation, Dehydratation, Bauchschmer-
zen, Muskelschwache, Mudigkeit, psychi-
sche Stérungen, Polydipsie, Polyurie, Kno-
chenschmerzen, Nierenverkalkungen, Nie-
rensteinen und in schweren Féllen Herz-
rhythmusstérungen. Eine schwerwiegende
Hypercalcamie kann zu Koma und Tod
fUhren. Anhaltende hohe Calciumspiegel
kénnen zu einem irreversiblen Nierenscha-
den und einer Verkalkung der Weichteile
fUhren.

Behandlung der Hypercalcédmie:

Alle Behandlungen mit Calcium und Vita-
min D3 mUssen abgebrochen werden. Be-
handlungen mit Thiazid-Diuretika, Lithium,
Vitamin A und Herzglykosiden mussen
ebenfalls abgebrochen werden. Bei Patien-
ten mit Bewusstseinsstérungen sollte eine
Magenspulung durchgefthrt werden. Re-
hydratation und je nach Schweregrad, eine

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

isolierte bzw. kombinierte Behandlung mit
Schleifendiuretika, Bisphosphonaten, Cal-
citonin und Kortikosteroiden sollten in Be-
tracht gezogen werden. Serumelektrolyte,
Nierenfunktion und Diurese mussen Uber-
wacht werden. In schweren Féllen sollten
EKG und Calciumspiegel Uberwacht werden.
Bei Personen mit normaler Nebenschild-
drisenfunktion und einer taglichen Zufuhr
von Uber 2.000 mg Calcium liegt der
Schwellenwert fiir eine Vitamin-D-Intoxika-
tion zwischen 40.000 und 100.000 I.E./Tag
Uber einen Zeitraum von 1-2 Monaten.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe:

Calcium, Kombinationen mit Vitamin D und/
oder anderen Mitteln

ATC-Code: A12AX

Eine Ergénzung mit Vitamin D korrigiert eine
ungentigende Vitamin-D-Einnahme. Es stei-
gert die intestinale Resorption von Calcium.
Die optimale Vitamin-D-Dosierung bei Alte-
ren betragt 500-1.000 |.E./Tag. Die Cal-
ciumeinnahme gleicht einen erndhrungs-
bedingten Calcium-Mangel aus. Der Ubli-
che Calciumbedarf von Alteren betragt
1.500 mg/Tag.

Vitamin D und Calcium gleichen einen se-
kundéaren senilen Hyperparathyreoidismus
aus.

Eine 18monatige, doppelblinde, placebo-
kontrollierte Studie an 3.270 in Pflegehei-
men untergebrachten Frauen im Alter von
84 + 6 Jahren unter der Verabreichung von
Vitamin D5 (800 I.E./Tag) und Calciumphos-
phat (entsprechend 1.200 mg elementarem
Calcium) zeigte einen signifikanten RUck-
gang der Parathormon-Sekretion. Nach
18 Monaten ergaben sich bei der ,Intention-
to-treat” (ITT)-Analyse 80 Huftfrakturen in
der mit Calcium und Vitamin D3 behandel-
ten Gruppe und 110 Huftfrakturen in der
Placebogruppe (p = 0,004).

In einer Folgestudie war nach 36 Monaten in
der Calcium/Vitamin-Ds-Gruppe (n = 1.176)
bei 137 Patientinnen mindestens eine Huft-
fraktur zu verzeichnen, wahrend dies in der
Placebogruppe (n = 1.127) bei 178 Frauen
der Fall war (p < 0,02).

Calcium

Resorption:

Calciumcarbonat setzt abhéngig vom pH
im Magen Calciumionen frei. Die Menge an
Calcium, die im Gastrointestinaltrakt resor-
biert wird, betragt ungefahr 30 % der ein-
genommenen Menge.

Verteilung und Biotransformation:

99 Prozent des Calciums werden in der
Hartsubstanz von Knochen und Z&hnen
gespeichert. Das verbleibende eine Prozent
befindet sich in intra- und extrazellularen
Flussigkeiten. Ungefahr 50 % des gesam-
ten Calciums im Blut liegen in der physiolo-
gisch aktiven ionisierten Form vor. Davon
liegen ungeféhr 10% komplex an Citrat,
Phosphat oder anderen Anionen gebunden
vor. 40 % liegen an Proteine, hauptsachlich
Albumin, gebunden vor.

011181-90521
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6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Elimination:

Calcium wird mit dem Harn, den Fazes und
dem SchweiB3 ausgeschieden. Die Ausschei-
dung von Calcium im Harn ist abh&ngig von
der glomeruldren Filtration und der tubula-
ren Reabsorption von Calcium.

Vitamin D

Resorption:

Vitamin D wird leicht im Dinndarm resor-
biert.

Verteilung und Biotransformation:
Colecalciferol und seine Metabolite zirkulie-
ren im Blut, gebunden an ein spezifisches
Alpha-Globulin. Colecalciferol wird in der
Leber durch Hydroxylierung zur aktiven
Form, 25-Hydroxycolecalciferol verstoff-
wechselt. AnschlieBend wird es in den
Nieren zu 1,25-Dihydroxycolecalciferol ver-
stoffwechselt. 1,25-Dihydroxycolecalciferol
ist der Metabolit, der verantwortlich fur die
Steigerung der Calciumresorption ist. Nicht
verstoffwechseltes Vitamin D wird im Ge-
webe, wie z.B. im Fett- und Muskelgewe-
be, gespeichert.

Elimination:

Vitamin D3 wird Uber die Fazes und den
Urin ausgeschieden.

Die Plasmahalbwertszeit liegt im Bereich
mehrerer Tage.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

In tierexperimentellen Studien wurden tera-
togene Wirkungen bei Dosen, die weit Uber
dem therapeutischen Bereich beim Men-
schen lagen, beobachtet.

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

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Xylitol

Mannitol (Ph. Eur.) (E 421)
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) (pflanzlich)
hochdisperses Siliciumdioxid
vorverkleisterte Maisstarke
Butylhydroxytoluol (Ph. Eur.) (E 321)
mittelkettige Triglyceride

Sucrose

Gelatine

modifizierte Stérke
Natrium-Aluminiumsilikat

Aromastoffe (Zitronen Aroma Permaseal).

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

30 Monate.

PE-Flaschen
Die Haltbarkeit nach Anbruch betragt 6 Mo-
nate.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.

011181-90521

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Polyethylen-Flasche mit 20, 50, 60, 100 oder
120 Kautabletten.

PVC/PVDC/Aluminium-Blisterstreifen, mit je
10 Kautabletten pro Blisterstreifen.

Packungen zu 20, 50, 60, 100, 120, 200 und
300 Kautabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Viatris Healthcare GmbH
LUtticher StraBe 5
53842 Troisdorf

. ZULASSUNGSNUMMER

52399.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
02.01.2002

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 04.06.2008

STAND DER INFORMATION
September 2022

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt




	﻿CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 I.E. Kautabletten
	1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
	2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
	3. DARREICHUNGSFORM
	4. KLINISCHE ANGABEN
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung

	7. INHABER DER ZULASSUNG
	8. ZULASSUNGSNUMMER
	9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG
	10. STAND DER INFORMATION
	11. VERKAUFSABGRENZUNG


