FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Calcitriol-Nefro 0,25 pg Weichkapseln
Calcitriol-Nefro 0,5 pg Weichkapseln

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff: Calcitriol
1 Weichkapsel Calcitriol 0,25 pg (rosafarben) enthélt 0,25 pg Calcitriol.
1 Weichkapsel Calcitriol 0,5 ug (rotbraun) enthalt 0,5 pg Calcitriol.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Sorbitol.

Dieses Arzneimittel enthalt 2,69 mg — 4,30 mg Sorbitol pro 0,25 pg Weichkapsel beziehungsweise
2,70 mg — 4,32 mg Sorbitol pro 0,5 pug Weichkapsel.

Vollistandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, sieche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Weichkapsel
4, KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Renale Osteodystrophie bei Patienten mit chronischer Niereninsuffizienz zur Korrektur eines gestérten
Calcium- und Phosphatstoffwechsels.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Zur Einstellung bei Behandlungsbeginn muss in jedem Fall mit 1 Weichkapsel Calcitriol-Nefro 0,25
1g begonnen und die optimale tagliche Dosis von Calcitriol-Nefro 0,25 pg/- 0,5 pg fur jeden Patienten
in Abhéngigkeit vom Serum-Calciumspiegel sorgféltig ermittelt werden. Die Therapie soll stets mit
der kleinstmdéglichen Dosis begonnen und nur unter genauer Kontrolle des Serumcalciums erhéht
werden. In der Titrationsphase soll die Konzentration des Serumcalciums mindestens zweimal
wochentlich bestimmt werden.

Calcitriol-Nefro 0,5 g ist nur flr Patienten geeignet, deren Erhaltungsdosis 0,5 g oder mehr pro Tag
betragt. Zur Einstellung bei Behandlungsbeginn muss in jedem Fall mit 1 Weichkapsel Calcitriol-
Nefro 0,25 pg begonnen werden.

Wenn die optimale Dosis gefunden ist, soll das Serumcalcium monatlich kontrolliert werden.

Proben fur die Bestimmung des Serumcalciumwertes sollen ohne kiinstliche Stauung genommen
werden.

Sobald das Serumcalcium 1 mg/100 ml (bzw. 0,25 mmol/I) tber dem Normbereich (8,4 bis 10,4 mg/
100 ml entsprechend 2,1-2,6 mmol/l) liegt oder sobald das Serumkreatinin 1,36 mg/100 ml



(entsprechend 120 pmol/l) Ubersteigt, ist die Dosis wesentlich zu reduzieren oder die Behandlung ganz
zu unterbrechen, bis ein normaler Calciumgehalt im Blut erreicht wird.

Das Absetzen zusétzlich verabreichten Calciums kann fiir eine rasche Normalisierung der
Serumcalcium-Konzentration ebenfalls niitzlich sein.

Solange eine Hyperkalzamie vorliegt, mussen die Calcium- und Phosphatspiegel im Serum taglich
kontrolliert werden.

Aufgrund der relativ kurzen Halbwertszeit von Calcitriol sinkt das Serumcalcium nach Reduktion der
Dosis oder dem Unterbrechen der Behandlung innerhalb einiger Tage wieder auf Normalwerte.

Sind diese Normalwerte erreicht, kann die Behandlung fortgesetzt werden und zwar mit einer
taglichen Dosis, die um 0,25 pg niedriger liegt als die vorher verabreichte. Die tagliche
Calciumaufnahme mit der Nahrung sollte geschétzt und ggfs. dem Bedarf angepasst werden.

Die tagliche Gesamtcalciumaufnahme (z.B. aus der Nahrung oder Arzneimitteln) soll durchschnittlich
bei 800 mg taglich liegen und 1000 mg pro Tag nicht Uberschreiten.

Die tagliche Dosis betragt anfangs 1 Weichkapsel Calcitriol-Nefro 0,25 g (entsprechend 0,25 ug
Calcitriol) bzw. 1 Weichkapsel Calcitriol-Nefro 0,5 pg (entsprechend 0,5 pg Calcitriol).

Fur Patienten mit normalem Calciumgehalt im Blut oder nur gering vermindertem Calciumgehalt im
Blut genigt eine Dosis von 0,25 g Calcitriol jeden 2. Tag. Wenn innerhalb von 2 bis 4 Wochen keine
befriedigende Beeinflussung der klinischen und der biochemischen Untersuchungsergebnisse
beobachtet wird, kann die Dosis in 2- bis 4-wdchigen Abstanden jeweils um 0,25 pg pro Tag erhéht
werden. Wahrend dieser Zeit soll die Konzentration des Serumcalciums mindestens 2-mal wochentlich
bestimmt werden.

Die meisten Patienten reagieren auf eine Dosis zwischen 0,5 pug und 1,0 pg Calcitriol pro Tag mit
einem deutlichen Anstieg der Serumcalcium-Konzentration.

Sollte bei schwangeren Frauen mit Hypoparathyreoidismus fiir eine Behandlung mit Calcitriol-Nefro
0,25 pg/- 0,5 pg entschieden werden, so kann wahrend der zweiten Schwangerschaftshélfte eine
hohere Dosis notwendig sein, mit Dosisreduzierung nach der Geburt oder wahrend der Stillzeit (siehe
Abschnitt 4.6).

Dosierung bei Kindern
Aufgrund unzureichender Datenlage wird die Anwendung von Calcitriol bei Kindern nicht empfohlen.
Dosierung bei alteren Patienten

Es ist keine spezielle Dosierung fir &ltere Patienten erforderlich. Die Empfehlungen hinsichtlich der
Kontrolle des Serumcalciums und Serumkreatinins sind zu beachten.

Art der Anwendung

Weichkapseln unzerkaut mit etwas Flussigkeit morgens zum Friihstiick einnehmen, nicht vorher
auflosen. Erhohte Tagesdosen werden 2- bis 3-mal taglich zu den Mahlzeiten eingenommen (d.h. die
Gesamttagesmenge wird auf 2 bis 3 Teilmengen aufgeteilt).

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder gegen andere Stoffe aus derselben Substanzgruppe
oder gegen einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile.

Alle Erkrankungen, die mit einem erhéhten Calciumgehalt (z.B. Uberfunktion der Nebenschilddriise)
im Blut einhergehen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen fir die Anwendung

Da Calcitriol-Nefro 0,25 pg/- 0,5 pg den wirksamsten Vitamin-D-Metaboliten enthélt, diirfen Vitamin
D und seine Abkémmlinge (z.B. Dihydrotachysterol) nicht gleichzeitig eingenommen werden. Wird
die Behandlung des Patienten von Ergocalciferol (Vitamin D) auf Calcitriol umgestellt, ist zu



beachten, dass es moglicherweise Monate dauern kann, bis der Ergocalciferolspiegel im Blut den
Ausgangswert wieder erreicht hat.

Voraussetzung fiir die optimale Wirkung von Calcitriol ist eine ausreichende, aber nicht tbermagige
Calciumaufnahme (bei Erwachsenen etwa 800 mg téglich). Falls erforderlich, muss zusétzliches
Calcium eingenommen werden. Infolge der verbesserten Calciumresorption im Gastrointestinaltrakt
kann bei einigen Patienten unter Calcitriol-Nefro 0,25 ug/- 0,5 ug die Calciumzufuhr reduziert
werden. Patienten, die zu Hyperkalzdmie neigen, bendtigen unter Umstéanden nur niedrige
Calciumdosen oder tberhaupt keine zusatzlichen Calciumgaben.

Unter der Behandlung mit Calcitriol besteht die Gefahr des Auftretens einer Hyperkalzamie. Bei
Untersuchungen von Patienten mit uramischer Osteodystrophie wurde bei etwa 40% der mit Calcitriol
behandelten Patienten eine Hyperkalzamie festgestellt. Eine plotzliche Erhéhung der Calciumzufuhr
durch Veranderung der Erndhrung (z.B. erhohter Konsum von Milchprodukten) oder die
unkontrollierte Aufnahme von Calciumpréparaten kann eine Hyperkalzamie verursachen. Patienten
und deren Angehorige sind darauf hinzuweisen, dass die vorgeschriebene Diat strikt eingehalten
werden muss. Sie missen auRerdem daruber informiert werden, wie sie die Symptome einer
Hyperkalzédmie erkennen kdénnen.

Inshbesondere bei immobilisierten Patienten (z.B. nach Operationen oder Unfallen) ist die Gefahr einer
Hyperkalzdmie erhoht.

Sobald das Serumcalcium 1 mg/100 ml (0,25 mmol/l) Giber dem Normbereich (8,4-10,4 mg/100 ml,
entsprechend 2,1-2,6 mmol/l) liegt oder das Serumkreatinin auf tber 1,36 mg/100 ml (entsprechend
120 pmol/l) ansteigt, ist die Behandlung mit Calcitriol-Nefro sofort zu unterbrechen, bis sich wieder
eine Normokalzamie eingestellt hat.

Calcitriol erhéht den anorganischen Phosphatspiegel im Serum. Dies hat zwar eine positive Wirkung
fiir den Patienten mit Hypophosphatédmie, bei Patienten mit einer chronischen Niereninsuffizienz ist
dagegen Vorsicht geboten, da in diesem Fall das Risiko ektopischer Kalzifikation besteht. In einem
solchen Fall muss der Phosphatspiegel durch orale Verabreichung der erforderlichen
phosphatbindenden Mittel und eine Didt mit niedrigem Phosphatgehalt auf dem normalen Niveau
gehalten werden (2 bis 5 mg/100 ml oder 0,65 bis 1,62 mmol/l).

Es sollte darauf geachtet werden, dass das Serumcalcium-Phosphat-Produkt (Ca x P) einen Wert von
70 mg#/dI2 nicht Uberschreitet.

Die additive Wirkung gleichzeitig angewendeter Sorbitol (oder Fructose) —haltiger Arzneimittel und
die Einnahme von Sorbitol (oder Fructose) tber die Nahrung ist zu berlicksichtigen.

Der Sorbitolgehalt oral angewendeter Arzneimittel kann die Bioverfligbarkeit von anderen gleichzeitig
oral angewendeten Arzneimitteln beeinflussen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Vitamin D und seine Abkdmmlinge

Vitamin D und seine Abkémmlinge (z.B. Dihydrotachysterol) dirfen nicht gleichzeitig mit Calcitriol-
Nefro 0,25 pg/ 0,5 pg verabreicht werden. (s. a. 4.4 ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen fiir die
Anwendung*)

Phosphatbinder

Da Calcitriol-Nefro 0,25 pg/ 0,5 ug auch den Phosphattransport in Darm, Nieren und Knochen
beeinflusst, missen sich die Gaben Phosphatbindern (z.B. Aluminiumhydroxid enthaltene Mittel) nach
der Serumphosphat-Konzentration richten (Normalwerte: 2-5 mg/100 ml bzw. 0,65-1,62 mmol/l).

Magnesium



Magnesium enthaltende Medikamente (z.B. magenséurebindende Préparate) diirfen bei
niereninsuffizienten Patienten wahrend der Therapie mit Calcitriol-Nefro 0,25 pg/ 0,5 pg nicht
verabreicht werden, da es sonst zu erhéhtem Magnesiumgehalt des Blutes kommen kann.

Digitalis-Praparate

Bei gleichzeitiger Einnahme von Digitalis-Préparaten ist vorsichtig zu dosieren, da bei diesen
Patienten unter einer Hyperkalzdmie Rhythmusstérungen auftreten kénnen.

Colestyramin

Colestyramin kann die Resorption fettldslicher Vitamine im Darm einschréanken und daher auch die
Resorption von Calcitriol-Nefro 0,25 pg/ 0,5 g im Darm stéren.

Corticoide

Es besteht ein funktioneller Antagonismus zwischen der Férderung der Calciumaufnahme durch
Calcitriol und ihrer Hemmung durch Corticoide.

Barbiturate, Antikonvulsiva

Werden gleichzeitig Barbiturate oder Antikonvulsiva verabreicht, konnen héhere Dosen von Calcitriol
erforderlich sein.

Thiazid-Diuretika
Das Risiko einer Hyperkalzémie ist bei gleichzeitiger Einnahme von Thiazid-Diuretika gegeben.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Es gibt keine Erfahrungen mit dem Einsatz von Calcitriol in der Schwangerschaft und Stillzeit.

Uberdosierungen mit Calcitriol in der Schwangerschaft miissen vermieden werden, da eine lang
anhaltende Hyperkalzédmie zu kérperlicher und geistiger Retardierung, supravalvuléarer Aortenstenose
und Retinopathie des Kindes fuhren kann.

Wiahrend der Therapie von schwangeren Frauen mit Hypoparathyreoidismus sollte eine engmaschige
Kontrolle des Serumcalciumspiegels erfolgen, die auch im Wochenbett fortgesetzt werden soll (siehe
Abschnitt 4.2)

Stillzeit

Es wird angenommen, dass Calcitriol in die Muttermilch tibergeht. Wahrend der Behandlung mit
Calcitriol sollte deshalb nicht gestillt werden. Wenn gestillt wird, sollten die Serumcalciumspiegel der
Mutter und des Sauglings Uberwacht werden.

Fertilitat
Storungen der Fertilitat wurden in tierexperimentellen Studien nicht beobachtet.

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

Calcitriol-Nefro 0,25 pg/ 0,5 pg hat keinen oder einen zu vernachléssigenden Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die F&higkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

e Sehr héufig (= 1/10)
e Haufig (= 1/100 bis < 1/10)
e Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)



e Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)
e Sehr selten (< 1/10.000)
¢ Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschatzbar)

Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen

Héufig

Die Nebenwirkungen sind dosisabhéngig und entsprechen denen bei einer Vitamin-D-Uberdosierung
beobachteten Nebenwirkungen wie Hyperkalzamie und Hyperkalzurie (erhohte Calciumkonzentration
in Blut und Harn). Durch Uberdosierung hervorgerufene Hyperkalzdmien kénnen tiber Wochen
andauern.

Abhéngig von Dosis und Behandlungsdauer kann eine schwere und lang anhaltende Hyperkalzdmie
mit ihren Folgen (Herzrhythmusstérungen, Ubelkeit, Erbrechen, psychische Symptome,
Bewusstseinsstérungen, Kopfschmerzen, Obstipation, neuromuskulére Erregbarkeit, Polyurie,
Polydipsie, Anorexie, Gewichtsverlust, Nierensteinbildung, Nephrokalzinose, extraossare
Verkalkungen, Exsikkose, Somnolenz, Koma) auftreten.

Selten

Bei gleichzeitiger Hyperkalzdmie (Calcium > 10,4 mg/100 ml oder 2,6 mmol/I) und
Hyperphosphatdmie (Phosphat > 5,6 mg/100 ml oder 1,8 mmol/l) kann es zu Kalkablagerungen in den
Weichteilen kommen. Diese sind auf Réntgenaufnahmen sichtbar.

Nicht bekannt

Erkrankungen des Immunsystems

Bei empfindlichen Personen kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen (Juckreiz, Hautausschlag,
Urtikaria und, sehr selten, schwere erythematdse Hauterkrankungen) auftreten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie
ermoglicht 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: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Da Calcitriol ein Vitamin-D-Derivat ist, sind Symptome einer Uberdosierung die gleichen wie fiir
Vitamin-D. Einnahmen hoher Dosen von Calcium und Phosphat zusammen mit Calcitriol kénnen zu
den dhnlichen Symptomen fuhren. Auch ein hoher Calciumspiegel im Dialysat kann zur Entwicklung
einer Hyperkalzémie beitragen. Das Serumcalcium-Phosphat-Produkt (Ca x P) sollte einen Wert von
70 mg#/dI2 nicht Uberschreiten.

Symptome einer Uberdosierung
akute Intoxikation:

Anorexie, Kopfschmerzen, metallischer Geschmack, Erbrechen, Obstipation, Herzrhythmusstérungen
und psychische Symptome.

chronische Intoxikation:

Dystrophie (Schwache, Gewichtsverlust), Sensibilitatsstorungen, moglicherweise Fieber, Polyurie,
Dehydratation, Apathie, Wachstumshemmung und Harnwegsinfekte.

In der Folge kommt es zu einer Hyperkalzdmie mit metastatischer Kalzifizierung der Nierenrinde, des
Myokards, der Lungen und des Pankreas.


http://www.bfarm.de/

Therapie bei Uberdosierung

Unterbrechung der Gabe von Calcitriol, streng calciumarme Diét, standige Kontrolle des
Serumcalciumspiegels bis zum Erreichen von Normalwerten.

Sollten erhéhte Serumcalciumspiegel persistieren, kdnnen Corticoide verabreicht sowie Massnahmen
zur Erreichung einer angemessenen forcierten Diurese eingeleitet werden.

Bei schwerer Nierenschadigung ggfs. Hamodialyse gegen ein calciumreduziertes Dialysat.

Nur bei akuter Aufnahme sehr hoher Dosen sind Mafinahmen zur Verhinderung weiterer Resorption
wie sofortige Magensptilung oder Induktion von Erbrechen sowie die Gabe von Paraffindl zur
Forderung der fékalen Calcitriol-Ausscheidung angezeigt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
51 Pharmakodynamische Eigenschaften

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

Calcitriol ist einer der wichtigsten Metaboliten von Vitamin Ds. Dieser Metabolit wird normalerweise
in der Niere aus seinem Vorldufer, dem 25-Hydroxycholecalciferol, gebildet. Calcitriol fordert die
intestinale Calciumresorption und reguliert die Knochenmineralisation. Bei Patienten mit ausgepragter
Niereninsuffizienz, speziell unter chronischer Dialyse, nimmt die Bildung von endogenem Calcitriol
immer mehr ab und kann auch véllig zum Stillstand kommen. Dieser Mangel spielt bei der Einstellung
einer renalen Osteodystrophie eine wesentliche Rolle.

Die orale Verabreichung von Calcitriol fiihrt bei Patienten mit renaler Osteodystrophie zur
Normalisierung der Hypokalzamie, Linderung der Knochen- und Muskelschmerzen und trégt zur
Normalisierung oder Verminderung der erhéhten alkalischen Serumphosphatase und der erhéhten
Parathormonkonzentrationen im Serum bei.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Studien mit tritiummarkiertem und unmarkiertem Calcitriol zeigen, dass die Substanz nach oraler
Gabe schnell resorbiert wird. Die Spitzenplasmakonzentrationen werden nach 3 bis 6 Stunden erreicht.

Das pharmakologische Wirkprofil von Calcitriol beim Menschen wurde anhand der aus
Calciumresorption und -ausscheidung resultierenden Calciumspiegel untersucht. Dabei zeigte sich
nach einer Calcitriolgabe eine Wirkungsdauer von 3 bis 5 Tagen. Nach wiederholter Verabreichung
wird die Steady-State-Konzentration innerhalb von 7 Tagen erreicht. Es besteht eine Korrelation
zwischen der verabreichten Caltrioldosis und der Zeit, in der ein Steady State erreicht wird.

Nach oraler Verabreichung einer Einzeldosis von 0,5 pg Calcitriol stieg die mittlere Calcitriol-
Serumkonzentration nach 2 Stunden von 40 pg/ml auf 60 pg/ml an. Anschlielend sank sie nach 4
Stunden auf ca. 53 pg/ml, nach 8 Stunden auf ca. 50 pg/ml, nach 12 Stunden auf ca. 44 pg/ml und
nach 24 Stunden auf 41 pg/ml ab. Beim Transport im Blut liegen Calcitriol und andere Vitamin-D-
Metabolite an spezifische Plasmaproteine gebunden vor.

Exogen zugefihrtes Calcitirol passiert wahrscheinlich die Blut-Placenta-Schranke und geht auch in die
Muttermilch tber.

Die Eliminationshalbwertzeit von Calcitriol im Serum betrégt 3 bis 6 Stunden. Die pharmakologische
Wirkung einer Einzeldosis Calcitriol hélt jedoch 3 bis 5 Tage an. Calcitriol wird tber die Gallenblase
ausgeschieden und unterliegt einem enterohepatischen Kreislauf. Sowohl nach intravendser als auch
nach oraler Gabe werden Calcitriol und seine Metabolite hauptséchlich tiber die Faeces und in
geringerem Umfang auch tber den Urin ausgeschieden.



Bei Patienten mit nephrotischem Syndrom oder unter Hamodialyse wurden niedrigere Serum-
Calcitriolspiegel festgestellt und es dauert langer, bis die maximale Serumkonzentration erreicht wird.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit
Es ergeben sich keine weiteren speziellen toxikologischen Gefahren fiir den Menschen aulRer denen,

die schon unter den Punkten: 4.6 ,,Schwangerschaft und Stillzeit“ und 4.9 ,,Uberdosierung** aufgefiihrt
sind.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Calcitriol-Nefro 0,25 ug:

Butylhydroxyanisol, Butylhydroxytoluol, mittelkettige Triglyceride, Gelatine, Glycerol 85%, LOsung
von partiell dehydratisiertem Sorbitol (Ph.Eur.), Titandioxid E 171, Eisen(l11)-oxid E 172

Calcitriol-Nefro 0,5 ug:

Butylhydroxyanisol, Butylhydroxytoluol, mittelkettige Triglyceride, Gelatine, Glycerol 85%, Ldsung
von partiell dehydratisiertem Sorbitol (Ph.Eur.), Eisen(ll1)-oxid E 172

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsmanahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht Gber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Die Weichkapseln werden in Blisterstreifen aus PVC mit PVDC-Beschichtung, wei3 opak gegen
Aluminium-Deckfolie kaschiert mit Pergaminpapier (kindersicher) konfektioniert.

Packungen mit 20, 50 oder 100 Weichkapseln.
6.6 Besondere Vorsichtsmanahmen fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

MEDICE Arzneimittel Putter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Telefon: 02371-937-0

Telefax: 02371-937-106



E-Mail: info@medice.de

8. ZULASSUNGSNUMMERN

Calcitriol-Nefro 0,25 ug
50670.00.00
Calcitriol-Nefro 0,5 g
50670.01.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 13.08.2002
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 02.08.2013

10. STAND DER INFORMATION

September 2020

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig



