FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

PERITRAST® Infusio 31% (retro) Injektionslésung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml (entsprechend 1,19 g) Ldsung enthélt:
71 mg Amidotrizoesaure-Lysin-Salz
240 mg Natriumamidotrizoat

lodkonzentration 180 mg/ml
Kontrastmittelkonzentration:
Amidotrizoesdure-Lysin-Salz 71 mg/ml
Natriumamidotrizoat 240 mg/ml
insgesamt: | 311 mg/ml

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, sieche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung

Physikalische Eigenschaften:

Osmolalitét bei 37° C (mosmol/kg) 800 — 890

pH — Wert bei Raumtemperatur 7,4-8,0
4, KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Retrograde Urethro-Cystographie, Miktions-Cystourethrographie.
Dieses Arzneimittel ist ein Diagnostikum.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die erforderliche Dosierung zielt auf eine diagnostisch ausreichende Fullung des darzustellenden
Hohlraumsystems. Sie richtet sich daher nach den anatomischen Gegebenheiten des jeweiligen
Patienten. Das zu applizierende Volumen ist vom untersuchenden Arzt im Einzelfall festzulegen. Im
Allgemeinen werden verabreicht:

Erwachsene Kinder

Retrograde Urethro-| 10 _ 20 ml 5_10 ml
Cystographie

Miktions— _ | 100-300ml | 25-240 ml
Cystourethrographie

Kinder



Siehe obenstehende Tabelle unter ,Dosierung’.

Art der Anwendung

Zur Anwendung in den Harnwegen.

VorsichtsmalRnahmen vor / bei der Handhabung bzw. vor / wahrend der Anwendung des Arzneimittels
PERITRAST Infusio 31% (retro) kommt im Allgemeinen im Rahmen eines Untersuchungsganges zur
Anwendung. Wiederholungsuntersuchungen sind moglich. PERITRAST Infusio 31% (retro) soll erst
unmittelbar vor der Anwendung aufgezogen werden. Einem maoglichen untersuchungsbedingten
Infektionsrisiko ist mit einer sorgfaltigen Technik vorzubeugen.

Die Kontrastmittelbehaltnisse sind nicht fur die Mehrfachentnahme bestimmt.
Ldsungen, die nicht in einem Untersuchungsgang aufgebraucht werden, sind zu verwerfen.

Die Kontrastmittellosung darf erst unmittelbar vor der Untersuchung in die Spritze aufgezogen bzw.
das Behdltnis an das Infusionsgerat angeschlossen werden.

Hinweise fiir die Handhabung und Entsorgung, siehe Abschnitt 6.6.
4.3 Gegenanzeigen

PERITRAST Infusio 31% (retro) darf nicht eingesetzt werden bei:

- Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

- Manifester Hyperthyreose.

PERITRAST Infusio 31% (retro) darf nicht intravasal eingesetzt werden. Eine intrathekale
Applikation von PERITRAST Infusio 31% (retro) (z.B. bei Myelographie, Ventrikulographie oder
Zisternographie) muss unbedingt vermieden werden, da hierbei mit schwersten neurotoxischen
Reaktionen zu rechnen ist.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Hydratation
Ein gestorter Wasser- und Elektrolythaushalt muss vor und nach der Untersuchung ausgeglichen

werden. Besonders bei Patienten mit multiplem Myelom, Paraproteindmie, Diabetes mellitus mit
Nierenfunktionseinschrankung, Polyurie, Oligurie und Hyperurikdmie sowie bei Suglingen,
Kleinkindern und alteren Patienten muss vor der Untersuchung eine ausreichende Hydratation
sichergestellt sein.

Schilddrisenfunktionsstérung

lodierte Rontgenkontrastmittel beeinflussen die Schilddrusenfunktion aufgrund ihres Gehaltes an
freiem lodid und kénnen bei pradisponierten Patienten zu einer Hyperthyreose fihren. Um das
Auftreten dieser Stoffwechselstérung zu vermeiden ist es notwendig, mdgliche thyreoidale
Risikofaktoren zu erfassen. In dieser Hinsicht gefahrdet sind Patienten mit latenter Hyperthyreose und
Patienten mit funktioneller Autonomie. Ist eine VVerabreichung iodierter Kontrastmittel bei potentiell
gefahrdeten Patienten vorgesehen, so muss vor der Untersuchung die Schilddrisenfunktion geklart
und eine Hyperthyreose ausgeschlossen werden.

Kontrastmitteliberempfindlichkeit

Wie nach allen iodierten Réntgenkontrastmitteln kénnen auch nach Anwendung von PERITRAST
Infusio 31% (retro) Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergoide Reaktionen) auftreten. Sie sind jedoch
wesentlich seltener und in der iberwiegenden Zahl der Félle von geringerem Schweregrad als nach
intravasaler Kontrastmittelgabe. Allergoide Reaktionen sind aufgrund ihres unregelmaRigen
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Auftretens im Einzelfall nicht vorhersehbar. Es ist jedoch bekannt, dass allergoide
Kontrastmittelreaktionen vor allem bei Patienten mit allergischer Disposition (Allergien, Asthma
bronchiale) und Patienten mit bekannten Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Kontrastmittel haufiger
auftreten.

Bei diesen Patienten sollte eine Pramedikation mit Antihistaminika oder Glukokortikoiden erwogen
werden. Am Anfang jeder Kontrastmitteluntersuchung sollte daher eine Allergieanamnese stehen.
Wegen der Gefahr auch schwerer behandlungsbediirftiger Uberempfindlichkeitsreaktionen sollten
Kontrastmittel nur dort eingesetzt werden, wo die VVoraussetzungen fiir eine Notfallbehandlung
gegeben sind. Um im Notfall unverziglich reagieren zu kénnen, mussen entsprechende Medikamente,
Trachealtubus und Beatmungsgerét griffbereit sein. Der Patient soll nach Applikationsende noch
mindestens ¥ Stunde tUberwacht werden, weil erfahrungsgeman die Mehrzahl aller schweren
Zwischenfalle innerhalb dieser Zeit auftreten.

NotfallmaRnahmen, Symptome, Gegenmittel

Prophylaktische MalRnahmen

Ausreichende Kriterien, um bestimmte Patienten von der Kontrastmitteluntersuchung auszuschlieRen
und so Nebenwirkungen mit Sicherheit zu vermeiden, sind nicht bekannt. Als Aushahme ist die
bekannte Uberempfindlichkeit gegen iodierte Kontrastmittel zu sehen, ebenso ist Vorsicht bei
Allergikern geboten. Eine ausreichende Schutzwirkung durch Prémedikation mit Antihistaminika ist
nicht gegeben.

Auch besteht keine generelle Indikation zur Prophylaxe mit Kortikosteroiden. Da anaphylaktoide
Reaktionen in den meisten Fallen kurz nach Injektionsbeginn auftreten, ist eine genaue Beobachtung
des Patienten besonders zu diesem Zeitpunkt notwendig. Alle Arzte sowie das Pflegepersonal miissen
tiber Symptome sowie allgemeine und medikamentdse Sofortmalnahmen unterrichtet sein.

Die evtl. bendtigte Notfallmedikation bzw. das Notfallbesteck mussen bereitgestellt sein. Bei der
Kontrastmittelapplikation ist zu beachten, dass diese mdglichst im Liegen erfolgt (bzw. eine sofortige
Umlagerung des Patienten maglich ist).

Behandlung
Alle Schweregrade einer allergoiden Reaktion von Urtikaria bis zum Kreislaufstillstand sind méglich.

Tritt eine Reaktion auf, ist die Applikation des Kontrastmittels sofort zu beenden. Zusétzliche Arzte
oder Hilfspersonal sollen alarmiert werden. Aus der Objektivierung des klinischen Bildes ergibt sich
die notwendige allgemeine und medikamentdse Therapie. Neben den Basismanahmen, wie sie bei
jeder Reanimation indiziert sind, ist der Einsatz von Medikamenten adaptiert an das klinische Bild
angezeigt.

Symptome und MalRnahmen

Schweregrad und Lokalisation

l.

Haut: Symptome: Flush, Urtikaria, etc.

Therapie: Hauterscheinungen klingen im Allgemeinen ab, wenn die Kontrastmittelzufuhr gestoppt
wird. Gegebenenfalls kdnnen zusatzlich Antihistaminika gegeben werden.

1.

Hamodynamik: Symptome: Pulsfrequenzerh6hung >20/min; Blutdruckabfall >20 mm Hg
Respiration: Symptom: Dyspnoe

Magen-Darm: Symptome: Nausea, Erbrechen

Therapie: Neben Antihistaminika sollten Kortikosteroide i.v., z.B. 100 mg Prednisolon, zur
Anwendung kommen.

Hamodynamik: Symptom: Schock
Glatte Muskulatur: Symptome: Spasmus (Bronchien, Uterus)
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Therapie: wie unter 1V.

V.

Herz, Respiration: Symptome: Kreislauf- und Atemstillstand

Therapie: Eine weitergehende Differenzierung zwischen den beiden Schweregraden 111 und 1V ist in
der Konsequenz fiir die medikamentdse Therapie kaum mdglich. Die Reihenfolge der Medikation und
Dosierung sind folgende:

1. Adrenalin 0,05-0,1 mg i.v. (Suprarenin 1 ml mit 9 ml physiologischer Kochsalzlésung verdiinnt,
davon 0,5 — 1,0 ml intravends).

Wiederholung dieser Dosis in Abhangigkeit von der Wirkung und dem Zustand des Patienten in 1-2
min. Eine genaue Uberpriifung der Blutdruckwerte, vor allem auch der Herzaktionen
(Herzrhythmusstorung), ist erforderlich.

2. Kortikosteroide, z.B. Prednisolon in einer Dosierung von mind. 500 - 1000 mg i.v.
3. Als Volumenersatz 5%ige Albuminldsung.

Bei einem schweren Zwischenfall wird die hier angegebene Reihenfolge, erst Adrenalin, dann
Kortikoide, deswegen empfohlen, weil nur mit Adrenalin eine Sofortwirkung erreichbar ist. Die an
zweiter Stelle vorgeschlagenen Kortikoide in der angegebenen hohen Dosierung benétigen bis zum
Wirkungseintritt eine Zeitspanne von 5-10 min., die durch die Adrenalinwirkung Gberbrickt werden
muss. Neben dieser medikamentdsen Therapie sind selbstverstandlich weitere MaRnahmen zur
Reanimation, wie Lagerung, Beatmung und Herzmassage, in Abhangigkeit vom klinischen Bild,
angezeigt. Bei schweren Kontrastmittelzwischenfallen ist im Allgemeinen eine 24-stiindige
Uberwachung des Patienten auf einer Intensiv-Pflegestation erforderlich.

Beeinflussung von Labortests

Die Aufnahmefahigkeit des Schilddriisengewebes fir Radioisotope zur Schilddriisendiagnostik kann
durch iodhaltige Rontgenkontrastmittel fiir 2-6 Wochen vermindert werden. Hohe
Kontrastmittelkonzentrationen im Serum und Urin kdnnen die Laborwerte von Bilirubin, Eiwei oder
anorganischen Substanzen (z. B. Eisen, Kupfer, Calcium, Phosphat) verfalschen.

Natrium
10 ml PERITRAST Infusio 31% (retro) enthalten 3,78 mmol (86,81 mg) Natrium. Dies ist zu
berticksichtigen bei Personen unter Natrium kontrollierter (natriumarmer/kochsalzarmer) Diét.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Beta-Blocker

Bei Patienten, die Beta-Blocker einnehmen, kénnen sich Uberempfindlichkeitsreaktionen
verschlimmern. Es ist zu beachten, dass durch die vorangegangene Einnahme von 3-Blockern der
Erfolg der Behandlung von Uberempfindlichkeitsreaktionen mit R-Agonisten erfolglos bleiben kann.

Interleukine

In der Literatur wird berichtet, dass bekannte Kontrastmittelreaktionen, wie z.B. Erythem, Fieber bzw.
grippeartige Symptome nach Applikation von Réntgenkontrastmitteln bei Patienten, die zur gleichen
Zeit mit Interleukinen behandelt werden, haufiger und vor allem verzbgert auftreten konnen. Eine
Ursache hierfir ist bisher nicht bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Die Unbedenklichkeit der Anwendung von PERITRAST Infusio 31% (retro) wéhrend der
Schwangerschaft ist nicht erwiesen. Da in dieser Zeit eine Strahlenexposition ohnehin mdglichst
vermieden werden soll, muss schon deshalb der Nutzen einer Rontgenuntersuchung — ob mit oder
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ohne Kontrastmittel — sorgfaltig abgewogen werden. Neben der Vermeidung einer Strahlenexposition
ist bei der Nutzen-Risiko-Abwégung bei der Anwendung iodhaltiger Kontrastmittel auch die
lodempfindlichkeit der fetalen Schilddriise zu berticksichtigen.

Stillzeit
Ist eine Untersuchung wéhrend der Stillzeit erforderlich, so ergibt sich unter Berlicksichtigung der
genehmigten Anwendung keine Einschréankung.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Keine bekannt.
4.8 Nebenwirkungen

Tabellarische Zusammenfassung der Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr haufig (> 1/10)

Héaufig (> 1/100, < 1/10)

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

Selten (> 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar)

Systemorganklasse/Haufigkeit | Selten Haufigkeit nicht bekannt
Allgemeine Erkrankungen und leichte Schmerzen
Beschwerden am
Verabreichungsort
Erkrankungen des Uberempfindlichkeitsreaktionen in
Immunsystems Form von Hautreaktionen
(Hautjucken, Urtikaria, Odem,
Erythem, Exanthem), Wiirgen,
Dyspnoe, Ubelkeit, Erbrechen,
Niesen, Gahnen, Husten, bei
schweren Kontrastmittelreaktionen
bis hin zum Schock (siehe
Abschnitt
,Uberempfindlichkeitsreaktionen®).
Endokrine Erkrankungen Entgleisung der
thyreotischen
Stoffwechsellage bis hin
zur thyreotoxischen Krise

Ausfuihrliche Beschreibung der Nebenwirkungen

Leichte Schmerzen

Bei der Urethrographie kdnnen leichte Schmerzen auftreten. Diese kdnnen sowohl von der
Kathetertechnik herriihren als auch durch den erhéhten Druck durch das Kontrastmittel in der Urethra
ausgelost werden.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Da auch nach intraduktaler und intrakavitarer Anwendung 10-50% des applizierten Kontrastmittels in
das Blutgefal? tbertreten kann, ist im Hinblick auf allergoide Reaktionen im Prinzip mit
Erscheinungen zu rechnen, wie sie auch bei intravasaler Kontrastmittelverabreichung beschrieben
werden. Derartige Reaktionen sind jedoch selten, meist leicht und treten in der Regel in Form von
Hautreaktionen (Hautjucken, Urtikaria, Odem, Erythem, Exanthem) auf. Aber auch Wiirgen, Dyspnoe,
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Ubelkeit und Erbrechen sind beobachtet worden. Diese und auch andere leichte und unauffallige
Symptome wie Niesen, Gahnen, Husten kdnnen in schwere Kontrastmittelreaktionen bis hin zum
Schock ubergehen. (s. Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung). In diesem Fall,
aber auch bei anderen behandlungsbedirftigen Reaktionen, muss die Untersuchung sofort
abgebrochen werden und ber einen intravendsen Zugang eine entsprechende Therapie eingeleitet
werden.

Das Auftreten von Spétreaktionen kann generell nicht ausgeschlossen werden.

Stoérungen des endokrinen Systems

Bei einer manifesten Schilddrusenfunktionsstérung kann die Applikation iodhaltiger Kontrastmittel
zur Entgleisung der thyreotischen Stoffwechsellage bis hin zur thyreotoxischen Krise fuhren. Eine
Beeinflussung der Schilddrusenfunktion kann generell nicht ausgeschlossen werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wichtigkeit. Sie
ermaoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9  Uberdosierung

Durch Uberdosierung verursachte Storungen des Wasser- und Elektrolythaushaltes sind zu korrigieren.
Siehe auch Abschnitt 4.4.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
51 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: lodhaltige ionische Réntgenkontrastmittel, ATC-Code: VOSAAOL.

Die kontrastgebende Substanz des PERITRAST Infusio 31% (retro) ist ein Gemisch aus dem Lysin-
Salz und dem Natriumsalz der Amidotrizoeséure. Der Kontrasteffekt wird durch das im
Kontrastmittelmolekdil stabil gebundene lod erreicht, das Rdntgenstrahlen absorbiert.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Amidotrizoesaure wird bei der retrograden Urographie nur wenig systemisch resorbiert. Die
Plasmaproteinbindung nach intravendser Injektion betrégt weniger als 10%. Amidotrizoeséure dringt
nicht in die Erythrozyten ein, sie verteilt sich nach intravasaler Applikation sehr rasch im
Extrazellularraum, tiberwindet jedoch nicht die intakte Blut-Hirn-Schranke und gelangt auch nur zu
einem sehr geringen Teil in die Muttermilch. Die Plazentagangigkeit monomerer ionischer
Kontrastmittel konnte beim Menschen in einigen Féllen nachgewiesen werden. Die resorbierten
Anteile der Amidotrizoesdaure werden glomerular filtriert. Bis 30 min. nach der Injektion werden etwa
15% der Dosis, bis 3 Std. Giber 50% mit dem Harn ausgeschieden. Metaboliten lieRen sich nicht
nachweisen. Bei eingeschrénkter Nierenfunktion kann resorbiertes Amidotrizoat auch heterotop liber
die Leber eliminiert werden, allerdings mit deutlich geringerer Geschwindigkeit. Uberwiegend
nierengangige Rontgenkontrastmittel lassen sich leicht durch extrakorporale Himodialyse aus dem
Korper entfernen. Unabhéngig vom Applikationsort ist eine vollstdndige Ausscheidung aus den
Geweben innerhalb kurzer Zeit gewéhrleistet.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Bei bestimmungsgemaler Anwendung sind systemische toxische Reaktionen durch PERITRAST
Infusio 31% (retro) nicht zu erwarten. Tierexperimentelle systemische Vertraglichkeitsprifungen mit
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verschiedenen Salzen der Amidotrizoeséure nach einmaliger und wiederholter intravendser
Verabreichung ergaben keine Befunde, die gegen die in der Regel einmalige diagnostische
Anwendung am Menschen sprechen.

Die Prifung verschiedener Amidotrizoate auf Mutagenitat ergab keinen Hinweis auf ein mutagenes
Potential.

Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat und Kanzerogenitat liegen nicht vor. Eine lokal reizende
und verklebende Wirkung von PERITRAST Infusio 31% (retro) kann bei Anwendung in der
Fistulographie nicht ausgeschlossen werden.

6 PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumedetat (Ph. Eur.), Wasser fur Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilitaten

PERITRAST Infusio 31% (retro) nicht mit anderen therapeutischen oder diagnostischen Praparaten
vermischt applizieren.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Haltbarkeit von PERITRAST Infusio 31% (retro) betragt 2 Jahre. Das Arzneimittel soll nach
Ablauf des auf Behaltnis und auBerer Umhillung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr angewendet
werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

PERITRAST Infusio 31% (retro) ist vor Licht im Umkarton sowie vor Rontgenstrahlen geschiitzt
zwischen 15°C und 25°C aufzubewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

PERITRAST Infusio 31% (retro) ist in Packungen a
1 Flasche zu 100 ml, 250 ml und 500 ml,

10 Flaschen zu 100 ml, 250 ml und 500 ml sowie

6 Flaschen zu 1000 ml

erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Eine minimale Farbvertiefung der Kontrastmittellésung stellt keine Qualitatseinbul3e dar.

Die in einem Untersuchungsgang nicht verbrauchte Kontrastmittellésung ist zu verwerfen. Nicht
verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu
beseitigen.

PERITRAST Infusio 31% (retro) wird als gebrauchsfertige klare, farblose bis schwach gelb gefarbte
Losung geliefert. Bei starker Verfarbung, Vorhandensein von Partikeln oder Beschadigung des
Behaltnisses dirfen Kontrastmittel nicht verwendet werden.



Kontrastmittellésungen sind zur Einmalentnahme vorgesehen. Um zu verhindern, dass grofiere
Mengen Mikropartikel vom Stopfen in die Ldsung gelangen, darf der Gummistopfen nicht mehr als
einmal durchstochen werden. Zum Durchstechen des Stopfens und Aufziehen des Kontrastmittels wird
die Verwendung von Kantlen mit langem Anschliff und einem Durchmesser von maximal 18G
empfohlen (spezielle Entnahmekaniilen mit Seiten6ffnung, z.B. Nocore-Admix-Kandlen, sind
besonders geeignet).

Fur die Anwendung mit einem automatischen Injektions- bzw. Infusionssystem gelten zusatzlich die
folgenden Hinweise:

Infusionsflaschen /-beutel sind grundsétzlich Einzeldosisbehaltnisse. Das Kontrastmittel darf
ausschlieBlich mit Applikationssystem verwendet werden, deren Eignung flir die beabsichtigte
Anwendung mit dem vorliegenden Kontrastmittel durch entsprechende Validierung belegt ist. Die
Bauart des Applikationsautomaten muss zwingend die Ubertragung von Krankheitserregern bzw.
infektibsem Material ausschlieRen. Die Gebrauchshinweise des jeweiligen Geréteherstellers sind
unbedingt zu beachten.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Dr. Franz Kohler Chemie GmbH
Werner-von-Siemens-Str. 14 - 28

64625 Bensheim

Tel: 06251/ 1083 -0

Fax: 0 62 51/ 1083 - 146

E-Mail: info@koehler-chemie.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
6073418.00.00

0. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 15.09.2005

10. STAND DER INFORMATION

Januar 2023

11. VERSCHREIBUNGSSTATUS/APOTHEKENPFLICHT
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