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Soderm plus 0,64 mg/g, 30,0 mg/g Salbe

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 g Salbe enthélt 0,64 mg Betamethason-
dipropionat (Ph.Eur.) und 30,0 mg Salicyl-
saure (Ph. Eur.)

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

WeiBe Salbe

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Chronische oder nicht akut verlaufende tro-

ckene Hauterkrankungen (Dermatosen):

— Schuppenflechte (Psoriasis vulgaris)

— chronische Ekzeme bzw. allergische Haut-
entzlindungen (u. a. Berufsekzeme)

— seborrhoisches Ekzem des Kopfes

— Dyshidrosis lamellosa sicca

— symmetrisch lokalisierte chronische Ek-
zemherde

— Knotchenflechte (Lichen ruber planus)

— Fischschuppenkrankheit (Ichthyosis)

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Soweit nicht anders verordnet, wird Soderm
plus zweimal taglich, morgens und abends

thason, Salicylsédure, anderen Salicylaten
oder einem der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

— virusbedingten Erkrankungen und Tuber-
kulose der Haut

— bakteriellen Erkrankungen der Haut wie
z.B. Erysipel oder syphilitische Hautmani-
festationen

— Pilzbefall der Haut (Dermatomykosen)

— Windpocken (Varizellen)

- Impfreaktionen

— Kupferfinnen (Rosacea)

— Rosacea-artiger (perioraler) Dermatitis

- Akne

Soderm plus darf nicht angewendet wer-
den bei Sauglingen und Kleinkindern sowie
bei Patienten mit Niereninsuffizienz.

Allgemein ist bei der Behandlung von Kin-
dern mit Soderm plus erhohte Vorsicht ge-
boten, da es im Vergleich zu Erwachsenen,
durch die Beschaffenheit der kindlichen
Haut und infolge der gréBeren Hautober-
flache im Vergleich zum Kérpergewicht, zu
einer erhdhten Aufnahme des Glukokorti-
koids und der Salicylsaure durch die kindli-
che Haut kommen kann.

Soderm plus ist nicht zur Anwendung auf
Schleimhauten bestimmt. Im Gesichtsbe-
reich soll Soderm plus mit Vorsicht ange-
wendet werden, jedoch auf keinen Fall im
Bereich der Augen. Wegen des Gehaltes
an Glukokortikoid und Salicylsdure darf eine

des topisch angewendeten Kortikosteroids
oder der Salicylsédure kommen, wenn groBe
Hautareale behandelt werden oder die
Therapie unter Okklusivverbédnden Anwen-
dung findet. Es sind besondere Vorsichts-
maBnahmen zu ergreifen, wenn die Anwen-
dung unter diesen Bedingungen stattfindet
oder wenn eine Langzeitanwendung vor-
gesehen ist, insbesondere bei Kindern und
Jugendlichen.

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz kann in
Ausnahmeféllen eine Anwendung auf einer
Hautflache von weniger als 10 cm? hochs-
tens bis zu 3 Tagen erfolgen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die in Soderm plus enthaltene Salicylséure
kann die Aufnahme anderer, an der gleichen
Hautstelle angewendeter Arzneistoffe erho-
hen. Bei groBflachiger, langfristiger Anwen-
dung kann die aufgenommene Salicylsaure
— zu einer erhdhten Konzentration von
gleichzeitig eingenommenem Methotrexat
flhren und somit dessen toxische Wir-
kung verstarken
— die blutzuckersenkende Wirkung von Sul-
fonylharnstoffen verstarken.

Wechselwirkungen mit Laboruntersuchun-
gen sind derzeit nicht bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

diinn auf die erkrankten Hautstellen auf- Langzeitbehgndlung (langer als 3 Wochen) Stillzeit
getragen. Bei leichten Beschwerden bzw. und/ogler emse Anvvendurjg auf gr“oBen Schwangerschaft
Hautflachen (Uber 10% Korperoberflache) S 9

nach Besserung ist die einmal tagliche Ap-
plikation von Soderm plus ausreichend.

Die maximale tégliche Dosis betragt flr Er-
wachsene 2 g Salicylsaure.

Kinder

Bei der Anwendung von Soderm plus bei
Kindern darf die Tagesdosis von 0,2 g Sali-
cylsdure nicht Uberschritten werden. Bei
Kindern darf maximal eine Flache von weni-
ger als 10% Korperoberflache behandelt
werden.

Art der Anwendung

Die betroffenen Hautstellen vollstandig mit
Salbe bedecken und leicht einmassieren.
Mehr als 10% der Koérperoberflache sollte
nicht mit Soderm plus bedeckt werden. Bei
Vorliegen einer Infektion sollte die Notwen-
digkeit einer zusétzlichen antibiotischen
Therapie Uberprift werden.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung entschei-
det der behandelnde Arzt. Sie richtet sich
nach Art, Schwere und Verlauf der Erkran-
kung. Wegen einer mdglicherweise erhdh-
ten Resorption sollte die Dauer der Anwen-
dung aber 3 Wochen nicht Uberschreiten.

Die maximale tégliche Dosis fur Erwachse-
ne von 2 g Salicylséure darf nicht langer als
1 Woche angewendet werden.

Kinder durfen nicht langer als 1 Woche mit
Soderm plus behandelt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Soderm plus darf nicht angewendet werden
bei
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nicht erfolgen. Dies gilt besonders fur Kin-
der und Patienten mit Leberfunktionssto-
rungen. Soderm plus sollte weiterhin nicht
unter Okklusivbedingungen (Pflaster etc.)
angewendet werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Sehstdrung:

Bei der systemischen und topischen An-
wendung von Kortikosteroiden kénnen Seh-
storungen auftreten. Wenn ein Patient mit
Symptomen wie verschwommenem Sehen
oder anderen Sehstérungen vorstellig wird,
solite eine Uberweisung des Patienten an
einen Augenarzt zur Bewertung moglicher
Ursachen in Erwagung gezogen werden;
diese umfassen unter anderem Katarakt,
Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie
z.B. zentrale serdése Chorioretinopathie
(CSC), die nach der Anwendung systemi-
scher oder topischer Kortikosteroide ge-
meldet wurden.

Bei der Behandlung im Genital- oder Anal-
bereich kann es wegen der sonstigen Be-
standteile Vaselin und Paraffin bei gleich-
zeitiger Anwendung von Kondomen aus
Latex zu einer Verminderung der ReiBfes-
tigkeit und damit zur Beeintrachtigung der
Sicherheit von Kondomen kommen.

Nebenwirkungen, wie z.B. die adrenale
Suppression, die unter systemischer An-
wendung von Kortikosteroiden berichtet
wurden, koénnen auch bei topischer An-
wendung auftreten, insbesondere bei Kin-
dern und Jugendlichen.

Es liegen keine hinreichenden Studien in
Bezug auf die Sicherheit topischer Kortiko-
steroide in der Schwangerschaft vor. Das
potenzielle Risiko fir den Menschen ist
nicht bekannt.

Daher sollte Soderm plus wahrend der
Schwangerschaft nur angewendet werden,
wenn der potenzielle Nutzen das poten-
zielle Risiko rechtfertigt. Arzneimittel dieser
Substanzklasse sollten daher in der Schwan-
gerschaft nicht in gréBeren Mengen oder
Uber einen langeren Zeitraum angewendet
werden.

Bei einer Langzeitbehandlung mit Gluko-
kortikoiden wahrend der Schwangerschaft
kann es zu intrauteriner Wachstumsretar-
dierung des Kindes kommen. Glukokorti-
koide flhrten im Tierexperiment zu Gau-
menspalten (s. Abschnitt 5.3). Ein erhdhtes
Risiko fur orale Spaltbildungen bei mensch-
lichen Feten durch die Gabe von Gluko-
kortikoiden wéahrend des ersten Trimenons
wird diskutiert. Weiterhin wird aufgrund von
epidemiologischen Studien in Verbindung
mit Tierexperimenten (s. Abschnitt 5.3) dis-
kutiert, dass eine intrauterine Glukokortikoi-
dexposition zur Entstehung von metaboli-
schen und kardiovaskuldren Erkrankungen
im Erwachsenenalter beitragen kénnte. Syn-
thetische Glukokortikoide wie in Soderm
plus werden in der Plazenta im Allgemeinen
schlechter inaktiviert als das endogene
Cortisol (= Hydrocortison) und stellen da-
her ein Risiko fur den Fetus dar.

Werden Glukokortikoide am Ende der
Schwangerschaft gegeben, besteht flr den
Fetus die Gefahr einer Atrophie der Neben-
nierenrinde, die eine ausschleichende Sub-
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stitutionsbehandlung des Neugeborenen
erforderlich machen kann.

Salicylsdure kann Uber die Haut in erhebli-
chem MaBe resorbiert werden. Eindeutige
epidemiologische Befunde flr ein erhdhtes
Fehlbildungsrisiko durch Salicylséure liegen
fUr den Menschen nicht vor. Im letzten Tri-
menon der Schwangerschaft kann eine
Einnahme von Salicylséure zu einer Verlan-
gerung der Gestationsdauer und zur We-
henhemmung fuhren. Bei Mutter und Kind
ist eine gesteigerte Blutungsneigung beob-
achtet worden. Insbesondere bei Frihge-
borenen kann es bei einer Einnahme kurz
vor der Geburt zu intrakranialen Blutungen
kommen. Ein vorzeitiger Verschluss des
Ductus Arteriosus beim Fetus ist mdglich.

Stillzeit

Da nicht bekannt ist, ob bei der topischen
Anwendung von Kortikosteroiden eine aus-
reichende systemische Resorption erfolgt,
die zu detektierbaren Mengen in der Mut-
termilch fuhrt, sollte in Betracht gezogen
werden, abzustillen oder das Arzneimittel
abzusetzen. Der Nutzen fur die Mutter ist
zu berdcksichtigen.

Salicylsdure geht in die Muttermilch Uber.
Eine Schadigung des Sauglings ist bisher
nicht bekannt geworden. Trotzdem sollte die
Indikation in der Stillzeit streng gestellt wer-
den. Wéhrend der Stillzeit sollte Soderm
plus nicht im Bereich der Brust angewen-
det werden. Ein Kontakt des Sauglings mit
den behandelten Korperstellen ist zu ver-
meiden. Sind aus Krankheitsgriinden héhere
Dosen erforderlich, sollte abgestillt werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Uber die Auswirkungen auf Kraftfahrer und
das Bedienen von Maschinen liegen keine
Erkenntnisse vor.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten 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 verfugbaren Daten nicht
abschétzbar)

Treten bei der Anwendung Nebenwirkun-
gen wie Hautverdinnung (Hautatrophie),
Hautstreifenbildung (Striae cutis distensae),
Blaschenbildung (Miliaria), Steroidakne,
WeiBfarbung der Haut (Hypopigmentierung)
sowie eine Erweiterung und Vermehrung
von HautgeféaBen (Teleangiektasien) auf, ist
das Praparat abzusetzen und ein Arzt auf-
zusuchen, ebenso bei Hautbrennen, Jucken,
Trockenheit der Haut, Haarbalgentziindung
(Follikulitis) und verdndertem Haarwuchs.
Unter abdeckenden Verbanden (Okklusiv-
verbanden) treten die vorgenannten Er-
scheinungsbilder eventuell schneller auf.
AuBerdem kdnnen unter abdeckenden Ver-
banden Hauterweichung (Hautmazeration),
Sekundérinfektionen, Hautatrophie, Striae
und Miliaria haufiger hervorgerufen werden.

Bei externer Anwendung von Salicylséure
kann es zu trockener Haut, Hautreizung und
unerwlnschter Schuppung kommen. Gluko-
kortikoide kdnnen die Wundheilung verzo-
gern. Im Rahmen der Anwendung von topi-
schen Kortikosteroiden trat periorale Der-
matitis auf. Uberempfindlichkeitsreaktionen
kommen gelegentlich vor, selten Kontakt-
allergien. In diesen Féllen ist Soderm plus
abzusetzen und ein Arzt aufzusuchen.

Bei einer Behandlung groBer Hautbezirke
(etwa 10 % der Korperoberflache und mehr),
unter abdeckenden Verbanden oder bei
Langzeitbehandlung (Uber 3 Wochen hi-
naus), muss eine mdoglicherweise erhdhte
Aufnahme (Resorption) der Wirkstoffe in
Betracht gezogen werden. Es sind daher
die Ublichen VorsichtsmaBnahmen einer
Therapie mit Kortikosteroiden bzw. Salicyl-
sdure zu beachten.

Augenerkrankungen
Nicht bekannt: Verschwommenes Sehen
(siehe auch Abschnitt 4.4)

Eine systemische Resorption des Wirkstof-
fes Betamethasondipropionat und damit
das Risiko systemischer Effekte, wie Sup-
pression der Hypothalamus-Hypophysen-
Nebennieren-Achse und Cushing-Syndrom,
sind bei der Anwendung von Soderm plus
nicht auszuschlieBen.

Kinder

Bei Kindern, die Kortikosteroide topisch ver-
abreicht bekamen, wurden eine Suppression
der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennie-
ren-Achse, Cushing-Syndrom, Wachstums-
Verzbégerung, verminderte Gewichtszunah-
me und intrakranielle Hypertension beob-
achtet.

Die Suppression der Hypothalamus-Hypo-
physen-Nebennieren-Achse duBert sich bei
Kindern durch einen niedrigen Plasma-Cor-
tisol-Spiegel und das fehlende Ansprechen
auf eine ACTH-Stimulation.

Die intrakranielle Hypertension &uBert sich
durch eine Fontanellenwélbung, Kopfschmer-
zen und ein bilaterales Papillenddem.
Kinder sind aufgrund des gréBeren Verhalt-
nisses Hautoberflache zu Koérpergewicht
fur eine Glukokortikoid-induzierte suppres-
sive Wirkung auf die Hypothalamus-Hypo-
physen-Nebennieren-Achse und fur exo-
gene Kortikosteroid-Effekte empfanglicher
als erwachsene Patienten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

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

4.9 Uberdosierung

Exzessive ausgedehnte Anwendung von
topischen Kortikosteroiden (chronische
Uberdosierung oder Missbrauch) kann zu
einer Suppression der Hypophysen-NNR-
Funktion mit der Folge einer sekundéaren

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

NNR-Insuffizienz und zur Symptomatik des
Hypercortisolismus, wie z. B. Cushing-Syn-
drom, flhren.

Eine angemessene symptomatische Be-
handlung ist einzuleiten. Akute Symptome
des Hypercortisolismus sind weitgehend
reversibel. Erforderlichenfalls sind Storun-
gen im Elektrolythaushalt zu behandeln.
Bestehen chronisch-toxische Schaden, so
sind Kortikosteroide allméahlich abzusetzen.
Ein solcher Fall ist jedoch bisher nicht auf-
getreten.

Exzessive ausgedehnte Anwendung von
topischen Zubereitungen mit Salicylsdure
kénnen Symptome einer Salicylsaure-Ver-
giftung verursachen. Die Behandlung er-
folgt symptomatisch. Ein spezielles Antidot
existiert nicht. MaBnahmen zur schnellen
Ausscheidung des Salicylats sollten ergrif-
fen werden, wie die orale Verabreichung von
Natriumhydrogencarbonat, um den Urin zu
alkalisieren und die Diurese zu verstarken.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Kortiko-
steroide, stark wirksam, andere Kombina-
tionen

ATC-Code: DO7XCO1

Betamethasondipropionat
Betamethasondipropionat bewirkt eine um-
fassende, intensive Entzindungshemmung,
die durch unterschiedliche Wirkungsmecha-
nismen hervorgerufen wird. Die pharmako-
logischen Einzeleffekte der Glukokortikoide
lassen sich unter folgenden klinisch wichti-
gen Hauptkategorien zusammenfassen:

- antiphlogistische Wirkung

- antiproliferative Wirkung

— immunsuppressive Wirkung

— antiprurigindse Wirkung

— vasokonstriktorische Wirkung

Salicylsdure

Salicylsdure-haltige Zubereitungen wirken
bei lokaler Anwendung auf der Haut kerato-
lytisch und antiphlogistisch, schwach anti-
mikrobiell gegen grampositive und gram-
negative Bakterien, pathogene Hefen, Der-
matophyten und Schimmelpilze. Die kera-
tolytische Wirkung beruht auf einer direkten
Einwirkung auf die interzelluldaren Kittsub-
stanzen bzw. die Desmosomen, die den
Verhornungsvorgang férdern.

Bei langdauernder und/oder groBflachiger
Anwendung, in Abhangigkeit von der Scha-
digung der Hornschichtbarriere und von der
Lokalisation der Anwendung (z. B. Intertrigi-
nes), oder unter Okklusivbedingungen kon-
nen systemisch wirksame Mengen resor-
biert werden. Aufgrund der Hornschicht-
verdinnung durch Salicylséure werden die
Permeationseigenschaften von Betametha-
sondipropionat verbessert. Salicylsaure wird
in der Leber metabolisiert.

Kombination

Die wiederholte dermale Applikation einer

alkoholischen Ldsung der Kombination (ent-
005708-34626
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sprechend 6,11 und 0,44 g/kg Kdrperge-
wicht an Salbe) auf die intakte und gescha-
digte Haut von Kaninchen flhrte zu einer
Stagnation des Kérpergewichts, zur Leber-
vergréBerung und Muskelatrophie, sowie
zu veranderten hamolytischen Werten bei
den hochdosierten Gruppen.

Betamethason

Untersuchungen zur Toxizitdt bei wieder-
holter Gabe von Betamethason alleine zeig-
ten typische Symptome einer Glukokorti-
koidUberdosierung (z.B. erhohte Blutzu-
ckerspiegel, Anstieg des Leberglykogens,
Nebennierenrindenatrophie).

Vorliegende Untersuchungsbefunde fur
Glukokortikoide ergeben keine Hinweise
auf Klinisch relevante, genotoxische Eigen-
schaften.

Glukokortikoide induzierten in Tierversuchen
mit verschiedenen Spezies teratogene Ef-
fekte (Gaumenspalten, Skelettmissbildun-
gen). Bei Ratten wurde eine Verlangerung
der Gestationszeit sowie eine erschwerte
Geburt beobachtet. Dariiber hinaus waren
die Uberlebensrate, das Geburtsgewicht
sowie die Gewichtszunahme der Nach-
kommen reduziert. Die Fertilitdt wurde nicht
beeintrachtigt.

Tierstudien haben ebenfalls gezeigt, dass
die Gabe von Glukokortikoiden in thera-
peutischen Dosen wahrend der Gestation
zu einem erhohten Risiko flur Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen und/oder Stoffwechsel-
krankheiten im Erwachsenenalter und zu
einer bleibenden Veranderung der Gluko-
kortikoidrezeptordichte, des Neurotransmit-
terumsatzes und des Verhaltens beitragt.

Salicylséure

Die praklinischen Daten flr Salicylsdure aus
den Ublichen Studien zur akuten und chro-
nischen Toxizitat sowie zur Mutagenitat und
Kanzerogenitat deuten auf kein Gefahr-
dungspotenzial fir den Menschen hin.
Salicylate haben in Tierversuchen an meh-
reren Tierspezies teratogene Wirkungen
gezeigt. Nach pranataler Exposition sind
Implantationsstérungen, embryo- und feto-
toxische Wirkungen sowie Stérungen der
Lernfahigkeit der Nachkommen beschrie-
ben worden.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

WeiBes Vaselin (enthélt all-rac-o.-Tocopherol)
Dickflussiges Paraffin

6.2 Inkompatibilitaten

Licht, Oxidationsmittel und alkalisch reagie-
rende Verbindungen flhren zu einer Zerset-
zung des Kortikoids.

Salicylsaure ist unvertréglich mit Phenolen
und Zinkoxid.

Soderm plus darf nicht mit wasserhaltigen
Salbengrundlagen gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

36 Monate
nach Anbruch: 6 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Gber 25°C lagern.

005708-34626

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Aluminiumtuben in Packungen zu
10 g Salbe
25 g Salbe
50 g Salbe

100 g Salbe

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grunwald

Tel.: 089/64186-0

Fax: 089/64186-130

E-Mail: service@dermapharm.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
8270.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

29.09.1989/20.10.2004

10. STAND DER INFORMATION

April 2018

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt




	Soderm plus Salbe
	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


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Generic Gray Profile)
  /CalRGBProfile (eciRGB v2)
  /CalCMYKProfile (ISO Coated v2 \050ECI\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.5
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 100
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 300
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Average
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Generic Gray Profile)
      /DestinationProfileSelector /WorkingCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


