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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Loperamid elac® 2 mg Tabletten

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Eine Tablette enthalt 2 mg Loperamidhydro-
chlorid.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Eine Tablette Loperamid elac enthalt
100.50 mg Lactose-Monohydrat (siehe Ab-
schnitt 4.4).

Vollstadndige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.
DARREICHUNGSFORM

Wei3e, runde Tablette mit einseitiger Kerbe
und glatter Oberflache.

Die Kerbe dient nicht zum Teilen der Ta-
blette.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Behandlung von aku-
ten Diarrh&en fur Jugendliche ab 12 Jahren
und Erwachsene, sofern keine kausale Thera-
pie zur Verfigung steht. Eine Uber 2 Tage
hinausgehende Behandlung mit Loperamid-
hydrochlorid darf nur unter arztlicher Ver-
ordnung und Verlaufsbeobachtung erfolgen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene

Zu Beginn der Behandlung von akuten
Durchféllen 2 Tabletten Loperamid elac
(entsprechend 4 mg Loperamidhydrochlo-
rid), danach nach jedem ungeformten Stuhl
1 Tablette Loperamid elac (entsprechend
2 mg Loperamidhydrochlorid).

Eine tagliche Dosis von 6 Tabletten Lopera-
mid elac (entsprechend 12 mg Loperamid-
hydrochlorid) darf nicht Uberschritten wer-
den.

Kinder und Jugendliche

Jugendliche Uber 12 Jahre:

Zu Beginn der Behandlung von akuten
Durchféllen und nach jedem ungeformten
Stuhl 1 Tablette Loperamid elac (entspre-
chend 2 mg Loperamidhydrochlorid).

Eine tagliche Dosis von 4 Tabletten Lopera-
mid elac (entsprechend 8 mg Loperamid-
hydrochlorid) darf nicht Gberschritten wer-
den.

Kinder unter 12 Jahre:

Loperamid elac ist fur Kinder unter 12 Jah-
ren wegen des hohen Wirkstoffgehaltes
nicht geeignet. Hierflr stehen nach arztli-
cher Verordnung andere Darreichungsfor-
men zur Verflgung.

Altere Patienten
Bei alteren Patienten ist keine Dosisanpas-
sung erforderlich.

Patienten mit beeintrdchtigter Nieren-
funktion:

Da der Hauptanteil des Wirkstoffes meta-
bolisiert und die Metaboliten bzw. der un-
veranderte Wirkstoff mit den Fazes ausge-
schieden wird, ist bei Patienten mit beein-
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trachtigter Nierenfunktion keine Dosisan-
passung notwendig.

Patienten mit beeintrdchtigter Leber-
funktion:

Obwohl keine pharmakokinetischen Daten
bei Patienten mit beeintrachtigter Leber-
funktion zur Verflgung stehen, sollte Lope-
ramid elac wegen des verminderten First-
Pass-Metabolismus bei diesen Patienten
mit Vorsicht angewendet werden (siehe Ab-
schnitt 4.4).

Art der Anwendung

Die Tabletten werden unzerkaut mit etwas
Flussigkeit eingenommen.

Die Dauer der Anwendung von Loperamid
elac betragt hdchstens 2 Tage.

Wenn der Durchfall nach 2 Tagen Behand-
lung mit Loperamid elac weiterhin besteht,
werden die Patienten angehalten einen Arzt
aufzusuchen. Gegebenenfalls ist eine weiter-
fhrende Diagnostik in Erwégung zu ziehen.

Hinweise

FUr dieses apothekenpflichtige Arzneimittel
wird den Patienten in der Gebrauchsinfor-
mation mitgeteilt, die empfohlene Dosie-
rung und die Anwendungsdauer von 2 Ta-
gen nicht zu Uberschreiten, da schwere
Verstopfungen auftreten konnen.

Eine Uber 2 Tage hinausgehende Behand-
lung mit Loperamidhydrochlorid darf nur
unter arztlicher Verordnung und Verlaufs-
beobachtung erfolgen.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

— Kinder unter 12 Jahren (Kinder unter
2 Jahren durfen nicht mit Loperamid be-
handelt werden. Kinder zwischen 2 und
12 Jahren durfen nur nach arztlicher Ver-
ordnung mit Loperamid behandelt wer-
den)

— Zustande, bei denen eine Verlangsamung
der Darmtétigkeit wegen mdglicher Risi-
ken von Folgeerscheinungen zu vermeiden
ist. Diese schlieBen lleus, Megacolon und
toxisches Megacolon ein. Loperamidhy-
drochlorid muss sofort abgesetzt werden,
wenn Obstipation, ein aufgetriebener
Leib oder lleus auftreten.

— Durchfalle, die mit Fieber und/oder bluti-
gem Stuhl einhergehen

— Durchfélle, die wahrend oder nach der
Einnahme von Antibiotika auftreten (pseu-
domembrandse [Antibiotika-assoziierte]
Colitis)

— bakterielle Darmentzindung, die durch
in die Darmwand eindringende Erreger
(z.B. Salmonellen, Shigellen und Cam-
pylobacter) hervorgerufen wird

— chronische Durchfallerkrankungen (chro-
nische Diarrhden durfen nur nach &rzt-
licher Verordnung mit Loperamidhydro-
chlorid behandelt werden)

— akuter Schub einer Colitis ulcerosa.

Loperamid elac darf bei bestehender oder
vorausgegangener Lebererkrankung nur
nach érztlicher Verordnung angewendet
werden, weil bei schweren Lebererkran-
kungen der Abbau von Loperamidhydro-
chlorid verzdgert sein kann.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die Behandlung von Durchféllen mit Lope-
ramid elac ist nur symptomatisch. Immer,
wenn eine zu Grunde liegende Krankheits-
ursache festgestellt werden kann, sollte,
sofern angemessen, eine spezifische Be-
handlung vorgenommen werden.

Bei Durchfall kann es zu groBen FlUssig-
keits- und Salzverlusten kommen. Deshalb
muss als wichtigste BehandlungsmaBnah-
me bei Durchfall auf Ersatz von FlUssigkeit
und Elektrolyten geachtet werden. Dies gilt
insbesondere fur Kinder.

Den Patienten sollte geraten werden, Lope-
ramid elac abzusetzen und ihren Arzt zu
informieren, wenn bei akutem Durchfall in-
nerhalb von 48 Stunden keine Besserung
auftritt.

Bei AIDS-Patienten, die zur Durchfallbe-
handlung Loperamid elac erhalten, sollte
die Therapie bei ersten Anzeichen eines
aufgetriebenen Leibes gestoppt werden.
Es liegen Einzelberichte zu Verstopfung mit
einem erhdhten Risiko flr ein toxisches
Megacolon bei AIDS-Patienten vor. Diese
litten unter einer durch virale und bakterielle
Erreger verursachten infektiosen Colitis und
wurden mit Loperamidhydrochlorid behan-
delt.

Obwohl keine pharmakokinetischen Daten
bei Patienten mit beeintrachtigter Leber-
funktion vorliegen, sollte Loperamid elac
wegen des verminderten First-Pass-Meta-
bolismus bei diesen Patienten vorsichtig
angewendet werden. Patienten mit Leber-
dysfunktion sollten engmaschig auf Anzei-
chen einer ZNS-Toxizitat Uberwacht werden.

Bei Personen mit Opioidabhangigkeit sind
Missbrauch und Fehlanwendung von Lope-
ramid als Opioidersatz beschrieben worden
(siehe Abschnitt 4.9).

In Verbindung mit Uberdosierung wurde
Uber kardiale Ereignisse, einschlielich QT-
Verlangerung und Verldngerung des QRS-
Komplexes und Torsade de pointes, be-
richtet. Einige Falle verliefen todlich (siehe
Abschnitt 4.9).  Uberdosierung kann ein
vorhandenes Brugada-Syndrom demaskie-
ren. Patienten durfen die empfohlene Dosis
und/oder die empfohlene Behandlungs-
dauer nicht Gberschreiten.

Wichtige Informationen Uber bestimmte
sonstige Bestandteile von Loperamid elac
Patienten mit der seltenen hereditéren
Galactose-Intoleranz, volligem Lactase-
Mangel oder Glucose-Galactose-Malab-
sorption sollten Loperamid elac nicht ein-
nehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Préklinische Daten haben gezeigt, dass
Loperamid ein Substrat des P-Glykoprote-
ins ist.

Die gleichzeitige Verabreichung von Lope-
ramid (16 mg als Einzeldosis) und Chinidin
oder Ritonavir, die beide P-Glykoprotein-
Inhibitoren sind, resultierte in einem 2- bis
3-fachen Anstieg der Plasmakonzentration
von Loperamid. Die klinische Bedeutung
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dieser pharmakokinetischen Interaktion von
Loperamid mit P-Glykoprotein-Inhibitoren
bei den empfohlenen Dosierungen ist nicht
bekannt.

Die gleichzeitige Verabreichung von Lope-
ramid (4 mg als Einzeldosis) und ltra-
conazol, einem Inhibitor von CYP3A4 und
P-Glykoprotein, resultierte in einem 3- bis
4-fachen Anstieg der Loperamid-Plasma-
konzentrationen. In der gleichen Studie er-
hohte der CYP2C8-Inhibitor Gemfibrozil die
Loperamidkonzentrationen um annahernd
das 2-fache. Die Kombination von ltra-
conazol und Gemfibrozil resultierte in einem
4-fachen Anstieg der Spitzenplasmakon-
zentrationen von Loperamid und einem
13-fachen Anstieg der Gesamtverfligbar-
keit im Plasma. Wie durch psychomotori-
sche Tests (z.B. subjektive Schlafrigkeit
und Digit Symbol Substitution Test) ermit-
telt wurde, hatten die erhéhten Plasmakon-
zentrationen keine Auswirkungen auf das
zentrale Nervensystem (ZNS).

Die gleichzeitige Verabreichung von Lope-
ramid (16 mg als Einzeldosis) und Ketoc-
onazol, einem CYP3A4- und P-Glykoprote-
in-Inhibitor, resultierte in einem 5-fachen
Anstieg der Loperamid-Plasmakonzentra-
tionen. Wie durch Pupillometrie ermittelt,
war dieser Anstieg nicht mit erhohten
pharmakodynamischen Effekten assoziiert.

Die gleichzeitige Behandlung mit oralem
Desmopressin resultierte in einem 3-fachen
Anstieg der Desmopressin-Plasmakonzen-
trationen, vermutlich aufgrund der langsa-
meren gastrointestinalen Motilitat.

Bei Arzneimitteln mit &hnlichen pharmako-
logischen Eigenschaften ist zu erwarten,
dass sie die Wirkung von Loperamid po-
tenzieren und bei Arzneimitteln, die die
gastrointestinale Passage beschleunigen,
dass sie die Wirkung vermindern.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Erfahrungen an ca. 800 schwangeren Frauen
ergaben bisher keine eindeutigen Hinweise
auf ein teratogenes Potential von Lopera-
midhydrochlorid. Ein schwaches Signal flr
Hypospadien aus dem schwedischen Ge-
burtsregister konnte von anderer Seite bis-
her nicht bestéatigt werden.

Tierexperimentelle Studien ergaben keine
Hinweise auf eine Reproduktionstoxizitat
(siehe Abschnitt 5.3).

Loperamid elac sollte daher in der Schwan-
gerschaft nicht angewendet werden.

Stillzeit
Loperamidhydrochlorid geht in geringen
Mengen in die Muttermilch Uber. Daher sollte
Loperamid in der Stillzeit nicht angewendet
werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bei Durchféllen und/oder als Nebenwirkung
von Loperamid elac kann es zu Mudigkeit,
Schwindel und Schlafrigkeit kommen. Da-
her ist im StraBenverkehr oder bei der Ar-
beit mit Maschinen Vorsicht angeraten.

4.8 Nebenwirkungen

Jugendliche = 12 Jahre und Erwachsene
Die Sicherheit von Loperamidhydrochlorid
wurde an 3076 Erwachsenen und Kindern
im Alter von > 12 Jahren, die an 31 kontrol-
lierten und nicht-kontrollierten klinischen
Studien mit Loperamidhydrochlorid zur Be-
handlung von Diarrh¢ teilnahmen, evaluiert.
In 26 dieser Studien wurde akute Diarrhd
(n =2755) und in 5 Studien chronische Di-
arrhd (n = 321) behandelt.

Die am héaufigsten berichteten Nebenwir-
kungen (d.h. Inzidenz =1 %) in den Kklini-
schen Studien mit Loperamidhydrochlorid
bei akutem Durchfall waren Obstipation
(2,7 %), Flatulenz (1,7 %), Kopfschmerzen
(1,2%) und Ubelkeit (1,1%). In den klini-
schen Studien zu chronischer Diarrhd wa-
ren die am haufigsten berichteten Neben-
wirkungen (d.h. Inzidenz = 1%) Flatulenz
(2,8 %), Obstipation (2,2 %), Ubelkeit (1,1 %)
und Schwindel (1,2 %).

In der Tabelle auf Seite 3 sind die Ne-
benwirkungen aus diesen klinischen Stu-
dien und auch die Erfahrungen nach Markt-
einfuhrung aufgefuhrt.

Bei Nebenwirkungen aus Klinischen Stu-
dien ohne Haufigkeitsangaben wurde die
Nebenwirkung entweder nicht beobachtet
oder nicht als Nebenwirkung fur diese Indi-
kation angesehen.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit von Loperamidhydrochlorid
wurde an 607 Patienten im Alter von 10 Ta-
gen bis 13 Jahren, die an 13 kontrollierten
und nicht-kontrollierten klinischen Studien
zur Behandlung der akuten Diarrhd mit Lo-
peramidhydrochlorid teilnahmen untersucht.
Generell gesehen war das Nebenwirkungs-
profil dieser Patientenpopulation jenem von
Erwachsenen und Kindern tber 12 Jahren
in klinischen Studien ahnlich.

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-
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, 53175 Bonn, Web-
site: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome

Im Falle einer Uberdosierung (einschlieBlich
einer relativen Uberdosierung aufgrund einer
hepatischen Dysfunktion) konnen ZNS-De-
pression (Stupor, anormale Koordination,
Somnolenz, Miosis, erhdhter Muskeltonus
und Atemdepression), Verstopfung, lleus
und Harnretention auftreten. Kinder kdnnen
fir ZNS-Wirkungen empfanglicher sein als
Erwachsene.

Bei Personen mit Uberdosierungen von
Loperamid wurden kardiale Ereignisse, wie
QT-Intervallverlangerung und Verlangerung
des QRS-Komplexes, Torsade de pointes,

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

sonstige schwere ventrikuldre Arrhythmien,
Herzstillstand und Synkopen, beobachtet
(siehe Abschnitt 4.4). Auch Uber Todesfélle
wurde berichtet. Uberdosierung kann ein
vorhandenes Brugada-Syndrom demaskie-
ren. Nach Beendigung der Uberdosierung
wurden opioidahnliche Entzugssymptome
beobachtet.

Behandlung

Im Falle einer Uberdosierung sollte eine
EKG-Uberwachung hinsichtlich einer Ver-
langerung des QT-Intervalls erfolgen.

Der Opioidantagonist Naloxon kann ver-
suchsweise als Antidot eingesetzt werden.
Da Loperamid eine langere Wirkungsdauer
als Naloxon (1-3 Stunden) hat, kann die
wiederholte Gabe von Naloxon angezeigt
sein. Der Patient sollte daher engmaschig
Uber mindestens 48 Stunden Uberwacht
werden, um ein mdgliches (Wieder)-Auftre-
ten von Uberdosierungserscheinungen zu
erkennen.

Um noch im Magen vorhandene Wirkstoff-
reste zu entfernen, kann ggf. eine Magen-
spulung durchgeflhrt werden.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Motili-
tatshemmer
ATC-Code: AO7DAO3

Loperamid bindet an Opiatrezeptoren in der
Darmwand, verhindert dadurch die Freiset-
zung von Acetylcholin und Prostaglandinen
und reduziert so die propulsive Peristaltik
und verlangert die intestinale Transitzeit.
Loperamid erhoéht den Analsphinktertonus
und reduziert dadurch Inkontinenz und
Stuhldrang.

Resorption

Loperamid wird hauptséchlich von der
Darmwand aufgenommen, aber auf Grund
seines ausgepragten First-pass-Metabolis-
mus liegt die systemische Bioverflgbarkeit
nur bei etwa 0,3 %.

Verteilung
Verteilungsstudien an Ratten haben eine

hohe Affinitat zur Darmwand mit bevorzug-
ter Rezeptorbindung in der Langsmuskel-
schicht gezeigt. Die Plasmaproteinbindung
betragt etwa 95 %, hauptsachlich an Albu-
min. Nicht-klinischen Daten zufolge ist Lo-
peramid ein P-Glykoprotein-Substrat.
Loperamid penetriert beim Erwachsenen in
der Regel nur in sehr geringem MaBe die
Blut-Hirn-Schranke.

Biotransformation

Beim Menschen wird Loperamid aus dem
Darm gut resorbiert, unterliegt aber einer
fast vollstandigen Extraktion und Metaboli-
sierung durch die Leber, wo es konjugiert
und Uber die Galle ausgeschieden wird. Die
oxidative N-Demethylierung ist der wich-
tigste Abbauweg von Loperamid und wird
hauptsé&chlich durch CYP3A4 und CYP2C8
herbeigeflhrt. Aufgrund des sehr hohen
First-Pass-Effekts bleiben die Plasmaspie-
gel des unverdnderten Wirkstoffes extrem
niedrig.

021838-102960
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Nebenwirkungen nach Organsystemklassen geordnet Akute Diarrho Chronische Diarrho | Akute + chronische
(n=2755) (n=321) Diarrho sowie
Erfahrungen nach
Markteinfiihrung

Erkrankungen des Immunsystems
Uberempfindlichkeitsreaktion?, anaphylaktische Reaktion (einschl. anaphylak- selten
tischer Schock)?, anaphylaktoide Reaktion2

Erkrankungen des Nervensystems

Kopfschmerzen haufig gelegentlich haufig
Schwindel gelegentlich haufig haufig
Somnolenz? gelegentlich
Bewusstlosigkeit?, Stupor?, Bewusstseinstriibung?, erhdhter Muskeltonus?, selten
Koordinationsstérungen?

Augenerkrankungen

Miosis? selten
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Obstipation, Ubelkeit, Flatulenz haufig haufig haufig
Abdominelle Schmerzen und Beschwerden, Mundtrockenheit gelegentlich gelegentlich gelegentlich
Schmerzen im oberen Abdominaltrakt, Erbrechen gelegentlich gelegentlich
Dyspepsie gelegentlich gelegentlich
lleus? (einschl. paralytischer lleus), Megacolon? (einschl. toxisches Mega- selten
colonP), Glossodynie?

Aufgebléhter Bauch selten selten
Akute Pankreatitis nicht bekannt nicht bekannt nicht bekannt
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Hautausschlag gelegentlich gelegentlich
Bullése Reaktionen? (einschl. Stevens- Johnson-Syndrom, toxische epider- selten

male Nekrolyse und Erythema multiforme), Angioddem@, Urtikaria?, Pruritus?

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

November 2023

Harnretention@ selten
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Fatigue? selten

b Siehe Abschnitt 4.4.

Elimination

Die Plasmahalbwertszeit von Loperamid
liegt zwischen 9 und 14 Stunden, im Mittel
ungefahr bei 11 Stunden. Unverdndertes
Loperamid und die Hauptmetaboliten wer-
den hauptsachlich mit den Féazes ausge-
schieden.

Kinder und Jugendliche

Es wurden keine pharmakokinetischen Stu-
dien an Pé&diatriepatienten durchgefiihrt.
Man geht jedoch davon aus, dass die Phar-
makokinetik und die Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln bei dieser Patienten-
population &hnlich sind wie bei erwachse-
nen Patienten.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Préklinische Effekte wurden nur bei ausrei-
chender Aufnahme von Dosen, die Uber
die maximale humantherapeutische Dosis
hinausgingen, beobachtet und zeigten nur
geringe Relevanz flr die klinische Anwen-
dung.

Die Prafung von Loperamid bzw. Lopera-
midoxid, einem Prodrug zu Loperamid, er-
gab keine Hinweise auf mutagene Wirkun-
gen in In-vitro- und In-vivo-Tests.

Kanzerogenitatsstudien, die mit Loperamid-
oxid durchgefihrt wurden, zeigten keinen
Hinweis auf ein tumorigenes Potenzial.
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6.

Nicht-klinische In-Vitro- und In-Vivo-Aus-
wertungen zu Loperamid zeigen weder in-
nerhalb des therapeutisch relevanten Kon-
zentrationsbereichs noch bei signifikanten
Vielfachen dieses Bereichs (bis zu 47-fach)
signifikante kardiale elektrophysiologische
Wirkungen. Allerdings hat Loperamid in ex-
trem hohen Konzentrationen, die mit Uber-
dosierungen in Zusammenhang stehen
(siehe Abschnitt 4.4), kardiale elektrophy-
siologische Wirkungen, die in der Hem-
mung von Kalium- (hERG) und Natrium-
strémen und Arrhythmien bestehen.

In tierexperimentellen Studien zur Repro-
duktionstoxizitdt wurden bei der Applika-
tion von maternal nicht-toxischen Dosen
keine toxikologisch relevanten Effekte auf
Fertilitat, embryofetale Entwicklung und
Laktation beobachtet. Anhaltspunkte fir
teratogene Wirkungen wurden nicht fest-
gestellt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Lactose-Monohydrat
Maisstarke
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

@ Einschluss dieser Nebenwirkung basierend auf Erfahrungen nach MarkteinfUhrung von Loperamidhydrochlorid. Da die Auswertung der Neben-
wirkungen nicht zwischen Anwendung bei akutem und chronischem Durchfall oder zwischen Erwachsenen und Kindern unterscheidet, wurden
die Haufigkeiten aus allen klinischen Studien mit Loperamidhydrochlorid kombiniert, einschlieBlich derer bei Kindern < 12 Jahren (N = 3683).

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 30 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

Tabletten in Blisterpackung
Packung mit 10 Tabletten

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

mibe GmbH Arzneimittel
Munchener StraBe 15
06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

8. ZULASSUNGSNUMMER
6068127.00.00
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/ VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

07. November 2003

10. STAND DER INFORMATION
11.2023

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

021838-102960
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