FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Aveleris 167 mg Hartkapseln

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Hartkapsel enthélt 250 mg Trientindihydrochlorid, entsprechend 167 mg Trientin.
Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Hartkapsel

Braune, undurchsichtige Hartgelatinekapsel der GroBe 1 mit dem Aufdruck "HP551" in schwarzer
Tinte auf dem Kapselkdrper und der Kappe, gefiillt mit weilem bis blassgelbem Pulver. Die Kapsel
ist zwischen 18,9 mm und 19,7 mm lang.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung der Morbus Wilson bei Patienten, die eine D-Penicillamin-Therapie nicht
vertragen, bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 5 Jahren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Behandlung sollte nur von Fachérzten eingeleitet werden, die Erfahrung mit der Behandlung
der Wilson-Krankheit haben.

Posologie
Die Anfangsdosis entspricht in der Regel der niedrigsten Dosis im Bereich und die Dosis sollte

anschlieBend entsprechend dem klinischen Ansprechen des Patienten angepasst werden (siche
Abschnitt 4.4).

Erwachsene (einschlieBlich élterer Menschen):

Die empfohlene Dosis betriagt 670-1340 mg Trientinbase (4-8 Kapseln) tiglich in 2 bis 4 geteilten
Dosen. Die empfohlenen Dosen sind in mg der Trientinbase (d. h. nicht in mg

des Trientindihydrochlorid salzes) angegeben (siche Abschnitt 4.4).

Besondere Bevolkerungsgruppen
Altere Menschen
Bei élteren Patienten ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Niereninsuffizienz
Es liegen nur begrenzte Informationen iiber Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion vor. Eine
spezifische Dosisanpassung ist bei diesen Patienten nicht erforderlich (siche Abschnitt 4.4).

Hepatische Beeintrichtigung

Es liegen keine Daten iiber die Anwendung von Trientin bei Patienten mit eingeschriankter
Leberfunktion vor. Eine Uberwachung kann jedoch erforderlich sein, um entweder Toxizitit oder
Unwirksamkeit zu vermeiden (siehe Abschnitt 4.4).
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Jugendlichen
Die Anfangsdosis fiir die Jugendlichen ist niedriger als bei Erwachsenen und héngt vom Alter und
Korpergewicht ab.

Kinder > 5 Jahre

Die gewichtsabhingige Dosis ist nicht festgelegt, aber die {ibliche Anfangsdosis betragt 20
mg/kg/Tag (als Trientindihydrochlorid), abgerundet auf die nichste Kapsel, die in 2 bis 4 geteilten
Dosen gegeben wird. Die empfohlene Tagesdosis betrigt 330-840 mg Trientinbase (2-5 Kapseln).
Die Erhaltungsdosis wird je nach klinischem Ansprechen und Serumkupferspiegel titriert.

Kinder im Alter von < 5 Jahren
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Trientin bei Kindern im Alter von < 5 Jahren wurde nicht
nachgewiesen. Es liegen keine Daten vor.

Art der Verabreichung
Zur oralen Einnahme.

Die Kapseln sollten mit Wasser geschluckt werden. Es ist wichtig, dass Trientin auf niichternen
Magen, mindestens eine Stunde vor oder zwei Stunden nach den Mahlzeiten und mindestens eine
Stunde getrennt von anderen Arzneimitteln, Nahrungsmitteln oder Milch eingenommen wird (siche
Abschnitt 4.5).

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder gegen einen der in Abschnitt 6.1 aufgefiihrten
Hilfsstoffe.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Bei der Umstellung eines Patienten von einer anderen Trientinformulierung ist Vorsicht geboten,
da die in Trientinbase ausgedriickten Dosen aufgrund von Unterschieden in der Bioverfligbarkeit
moglicherweise nicht gleichwertig sind (siehe Abschnitt 4.2).

Trientin ist ein Chelatbildner, der nachweislich den Serumeisenspiegel senkt. Eisenpréparate
konnen bei Eisenmangelanédmie erforderlich sein und sollten zu einem anderen Zeitpunkt
verabreicht werden (siche Abschnitt 4.5).

Die Kombination von Trientin mit Zink wird nicht empfohlen. Es liegen nur begrenzte Daten zur
gleichzeitigen Anwendung vor, und es konnen keine spezifischen Dosisempfehlungen gegeben
werden (siehe Abschnitt 4.5).

Bei Patienten, die zuvor mit D-Penicillamin behandelt wurden, wurde
iber lupuséhnliche Reaktionen wihrend der nachfolgenden Behandlung mit Trientin berichtet; es
ist jedoch nicht mdglich festzustellen, ob ein kausaler Zusammenhang mit Trientin besteht.

Uberwachung
Patienten, die mit Trientin behandelt werden, sollten unter regelméaBiger drztlicher Aufsicht stehen

und auf eine angemessene Kontrolle der Symptome und der Kupferwerte tiberwacht werden, damit
die Dosis optimiert werden kann (siehe Abschnitt 4.2).

Das Ziel der Erhaltungstherapie ist es, die freien Kupferspiegel im Serum innerhalb akzeptabler
Grenzen zu halten. Der zuverléssigste Index fiir die Therapieliberwachung ist die Bestimmung des
freien Kupfers im Serum, das aus der Differenz zwischen dem Gesamtkupfer und dem

an Ceruloplasmin gebundenen Kupfer berechnet wird (der Normalwert des freien Kupfers im
Serum liegt normalerweise bei 100 bis 150 Mikrogramm/L).
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Die Messung der Kupferausscheidung im Urin kann wahrend der Therapie durchgefiihrt werden.
Da die Chelattherapie zu einem Anstieg der Kupferwerte im Urin fiihrt, kann bzw. wird dies die
tiberschiissige Kupferbelastung im Korper nicht genau widerspiegeln, kann aber ein niitzliches Maf}
fiir die Therapietreue sein.

Eine Verschlechterung der klinischen Symptome, einschlieBlich einer neurologischen
Verschlechterung, kann zu Beginn der Chelattherapie aufgrund eines Uberschusses an freiem
Serumkupfer wihrend der ersten Reaktion auf die Behandlung auftreten. Eine genaue
Uberwachung ist erforderlich, um die Dosis zu optimieren oder die Behandlung erforderlichenfalls
anzupassen.

Besondere Bevolkerungsgruppen

Eine Uberbehandlung birgt das Risiko eines Kupfermangels. Eine Uberwachung auf Anzeichen
einer Uberbehandlung sollte durchgefiihrt werden, insbesondere wenn sich der Kupferbedarf
dndern kann, wie z. B. in der Schwangerschaft (siche Abschnitt 4.6) und bei Kindern, bei denen
eine angemessene Kontrolle des Kupferspiegels erforderlich ist, um ein ordnungsgemafBes
Wachstum und eine gute geistige Entwicklung zu gewéhrleisten.

Patienten mit eingeschriankter Nieren- und/oder Leberfunktion, die Trientin erhalten, sollten zur
angemessenen Kontrolle der Symptome und des Kupferspiegels unter regelméBiger érztlicher
Uberwachung bleiben. Eine engmaschige Uberwachung der Nieren- und/oder Leberfunktion wird
auch bei diesen Patienten empfohlen (siche Abschnitt 4.2).

Hilfsstoffe
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Kapsel, d. h. es ist nahezu
"natriumfrei".

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Es wurden keine Interaktionsstudien durchgefiihrt.

Es wurde festgestellt, dass Trientin den Serumeisenspiegel senkt, moglicherweise durch
Verringerung der Eisenabsorption, so dass eine Eisenergénzung erforderlich sein kann. Da Eisen
und Trientin die Absorption des jeweils anderen hemmen konnen, sollten Eisenpréparate frithestens
zwei Stunden nach der Verabreichung von Trientin eingenommen werden.

Es liegen keine ausreichenden Daten vor, um die gleichzeitige Anwendung von Trientin und Zink
zu unterstiitzen. Die Kombination von Trientin mit Zink wird nicht empfohlen, da

eine Wechselwirkung von Zink mit Trientin wahrscheinlich ist, wodurch die Wirkung beider
Wirkstoffe verringert wird (siche Abschnitt 4.4).

Da Trientin nach oraler Einnahme nur schlecht resorbiert wird und der Hauptwirkmechanismus
eine systemische Exposition erfordert (siche Abschnitt 5.1), ist es wichtig, dass die Kapseln auf
leeren Magen mindestens eine Stunde vor den Mahlzeiten oder 2 Stunden nach den Mahlzeiten und
mindestens eine Stunde getrennt von anderen Arzneimitteln, Nahrungsmitteln oder Milch
eingenommen werden (sieche Abschnitt 4.2). Dadurch wird die Absorption von Trientin maximiert
und die Wahrscheinlichkeit einer Bindung des Arzneimittels an Metalle im Gastrointestinaltrakt
verringert. Es wurden jedoch keine Wechselwirkungsstudien mit Lebensmitteln durchgefiihrt, so
dass das Ausmal3 der Auswirkungen von Lebensmitteln auf die systemische Trientin-Exposition
nicht bekannt ist.

Obwohl es keine Belege dafiir gibt, dass Calcium- oder Magnesium-Antazida die Wirksamkeit von
Trientin verdndern, ist es gute Praxis, ihre Verabreichung zu trennen.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit




Schwangerschaft
Es liegen nur eine begrenzte Daten aus der Anwendung von Trientin bei schwangeren Frauen vor.

Tierexperimentelle Studien haben eine Reproduktionstoxizitit gezeigt, die wahrscheinlich auf
einen Trientin-induzierten Kupfermangel zuriickzufiihren ist (siche Abschnitt 5.3).

Da Kupfer fiir ein gesundes Wachstum und die geistige Entwicklung erforderlich ist, konnen
Dosisanpassungen erforderlich sein, um sicherzustellen, dass beim Fotus kein Kupfermangel
auftritt, und eine engmaschige Uberwachung der Patientin ist unerlisslich (siche Abschnitt 4.4).

Das Arzneimittel sollte in der Schwangerschaft nur nach sorgféltiger Abwégung des Nutzens im
Vergleich zu den Risiken der Behandlung bei der einzelnen Patientin angewendet werden.
Faktoren, die beriicksichtigt werden miissen, umfassen die Risiken, die mit der Krankheit selbst
verbunden sind,, die Risiken der verfiigbaren alternativen Behandlungen und die moglichen
teratogenen Wirkungen von Trientin.

Die Schwangerschaft muss engmaschig iiberwacht werden, um mogliche Fehlbildungen des Fotus
zu erkennen und den miitterlichen Serumkupferspiegel wiahrend der gesamten Schwangerschaft zu
beurteilen.

Die Dosis von Trientin sollte angepasst werden, um die Serumkupferwerte im Normalbereich zu
halten. Bei Neugeborenen von Miittern, die mit Trientin behandelt werden, sollten gegebenenfalls
die Serumkupfer- und Caeruloplasminspiegel iberwacht werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Trientin in die menschliche Milch ausgeschieden wird. Ein Risiko fiir das
Neugeborene/den Séugling kann nicht ausgeschlossen werden. Es muss eine Entscheidung dariiber
getroffen werden, ob das Stillen zu unterbrechen ist oder ob die Behandlung mit Trientin zu
unterbrechen ist bzw. auf die Behandlung mit Trientin verzichtet werden soll. Dabei ist sowohl der
Nutzen des Stillens fiir das Kind als auch der Nutzen der Therapie fiir die Mutter zu
berticksichtigen.

Fertilitét
Es ist nicht bekannt, ob Trientin Auswirkungen auf die menschliche Fertilitit hat.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Trientin hat keinen oder vernachléssigbaren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils )
Die am hiufigsten gemeldete unerwiinschte Wirkung von Trientin ist Ubelkeit. Schwere
Eisenmangelandmie und schwere Kolitis konnen wihrend der Behandlung auftreten.

Tabellarische Auflistung der unerwiinschten Wirkungen
Die folgenden unerwiinschten Wirkungen wurden im Zusammenhang mit der Anwendung von
Trientin bei Morbus Wilson berichtet.

Die Héaufigkeiten sind definiert als: sehr hdufig (> 1/10); haufig (= 1/100, < 1/10); gelegentlich (>
1/1.000, < 1/100); selten (= 1/10.000, < 1/1.000); sehr selten (< 1/10.000) und nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar).




Datenbank bzgl. MedDRA System- Nebenwirkung
Organ-Klasse

Erkrankungen des Blutes und des Gelegentlich: sideroblastische Anémie.
Lymphsystems Nicht bekannt: Eisenmangelanidmie.
Gastrointestinale Storungen Hiufig: Ubelkeit.

Nicht bekannt: Duodenitis, Kolitis (einschlieBlich
schwerer Kolitis).

Erkrankungen der Haut und des Gelegentlich: Hautausschlag, Juckreiz, Erythem.
Unterhautzellgewebes Nicht bekannt: Urtikaria.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit.
Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des
Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen mit Dosen vor, die iiber der empfohlenen therapeutischen
Dosis liegen. Im Falle einer Uberdosierung sollte der Patient beobachtet werden, eine geeignete
biochemische Analyse durchgefiihrt und eine symptomatische Behandlung vorgenommen werden.
Es gibt kein Antidot fiir Trientin.

In einem gemeldeten Fall fiihrte eine Uberdosis von 30 Kapseln zu keinen offensichtlichen
unerwiinschten Wirkungen. In einem zweiten Fall fiihrte eine groBe Uberdosis Trientin (4000 mg
Trientin-Dihydrochlorid-Salz; 200 Tabletten entsprechen 2672 mg Trientin-Base) zu
selbstlimitierendem Schwindel und Erbrechen ohne weitere klinische Folgen oder signifikante
biochemische Anomalien.

Eine chronische Uberbehandlung kann zu Kupfermangel und reversibler sideroblastischer Animie
fiihren. Eine Uberbehandlung und ein iibermiBiger Kupferabbau konnen anhand der Werte der
Kupferausscheidung im Urin und des nicht an Keruloplasmin gebundenen Kupfers iiberwacht
werden. Eine genaue Uberwachung ist erforderlich, um die Dosis zu optimieren oder die
Behandlung gegebenenfalls anzupassen (siche Abschnitt 4.4).

Es wurde ein dritter Fall von Uberdosierung mit Trientin festgestellt. Bei diesem Fall handelt es
sich um eine starke Uberdosierung von Trientin (300 Tabletten, Gesamtdosis 60000

mg Trientindihydrochloridsalz, entsprechend 40000 mg Trientinbase), die zu selbstlimitierendem
Schwindelgefiihl am ersten Tag und zu Ubelkeit und Erbrechen am zweiten Tag fiihrte. Alle
Symptome waren selbstlimitierend und klangen innerhalb von 48 Stunden nach der Uberdosierung
ab. Aufgrund der pharmakologischen Wirkungen von Trientin wies der Patient einen niedrigen
Serumkupferspiegel und einen erhéhten Kupferwert im Urin auf. Es traten leichte biochemische
Anomalien auf (leichte Abnahme von Serumzink und -phosphat, leichter Anstieg des
Serumkreatinins), die sich spontan und/oder durch Flissigkeitszufuhr zuriickbildeten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere Produkte des Verdauungstraktes und des Stoffwechsels,
verschiedene Produkte des Verdauungstraktes und des Stoffwechsels, ATC-Code: A16AX12




Mechanismus der Wirkung

Trientin ist ein Kupfer-Chelatbildner, der die Ausscheidung von Kupfer aus dem Korper fordert,
indem er einen stabilen 16slichen Komplex bildet, der leicht iiber die Nieren ausgeschieden wird.
Trientin kann auch Kupfer im Verdauungstrakt chelatisieren und so die Kupferabsorption
hemmen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Absorption

Nach oraler Verabreichung einer Einzeldosis von 167 mg Trientin-Base (250 mg Trientin-
Dihydrochlorid-Salz) von Aveleris an gesunde Probanden wurde Trientin schnell absorbiert mit
medianen Tmax-Werten von 1,25 Stunden. Die terminale Eliminationsrate (Kel) und die terminale
Halbwertszeit (t1/2) fiir Trientin betrugen 0,10 + 0,07 h-1 und 11,26 + 7,54 h. Die Cmax betrug
933,99 + 345,99 ng/mL und die AUCO-t 3771,15 = 1962,20 hr.ng/mL.

Nahrung: Die Nahrungsaufnahme hemmt die Absorption, was sich in einer reduzierten Cmax und
einer verringerten Fldche unter der Kurve (AUC) zeigt.

Verteilung

Die zentralen und peripheren Verteilungsvolumina betragen 393 L bzw. 252 L, was darauf
hinweist, dass Trientin im menschlichen Korper weit verteilt ist, wobei eine Akkumulation in
bestimmten Geweben wahrscheinlich ist.

Biotransformation
Zwei Hauptmetaboliten von Trientin wurden im menschlichen Urin nachgewiesen: N1-
Acetyltriethylentetramin (MAT) und N1, N10-Diacetyltriethylentetramin (DAT).

Ausscheidung

Trientin und seine Metaboliten werden rasch mit dem Urin ausgeschieden, obwohl nach 20
Stunden noch geringe Mengen Trientin im Plasma nachgewiesen werden konnen. Nicht
resorbiertes Trientin wird iiber die Fikalien ausgeschieden.

Linearitét/Nichtlinearitét
Die Plasmaexposition beim Menschen steht in einem linearen Verhéltnis zu den oral
eingenommenen Trientin-Dosen.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Folgende schidlichen Wirkungen wurden nicht in klinischen Studien beobachtet, traten aber bei
Tieren nach Exposition im humantherapeutischen Bereich auf und sind als mdglicherweise relevant
fiir die klinische Anwendung zu bewerten:

Toxizitdt bei wiederholter Gabe

Bei Miusen, die Trientin mit dem Trinkwasser erhielten, traten vermehrt Entziindungen des
Lungeninterstitiums und periportal fettige Infiltrationen der Leber auf. Eine hdmatopoetische
Zellproliferation wurde in der Milz ménnlicher Tiere beobachtet. Das Gewicht der Nieren und das
Korpergewicht waren bei mannlichen Tieren reduziert, ebenso die Héufigkeit zytoplasmatischer
Vakuolisierung in den Nieren. Der NOAEL-Wert wurde fiir médnnliche Tiere bei ungeféhr 92
mg/kg/Tag festgelegt und fiir weibliche bei 99 mg/kg/Tag. Bei Ratten, denen Trientin oral in Dosen
von bis zu 600 mg/kg/Tag tiber 26 Wochen verabreicht wurde, zeigte die Histopathologie eine
dosisabhingige Haufigkeit und Schwere fokaler chronischer interstitieller Pneumonitis, begleitet
von einer Fibrose der Alveolarwand. Die mikroskopischen Verdnderungen in der Lunge wurden als
indikativ fiir eine anhaltende entziindliche Reaktion oder eine anhaltende toxische Wirkung auf die
Alveolarzellen angesehen. Unter Beriicksichtigung der Tatsache, dass Trientin reizende
Eigenschaften hat, wurde davon ausgegangen, dass die beobachtete chronische interstitielle
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Pneumonitis von einer zytotoxischen Wirkung von Trientin nach Akkumulation in bronchioléren
Epithelzellen und alveoldren Pneumozyten verursacht wurde. Diese Befunde waren nicht
reversibel. Der NOAEL-Wert fiir weibliche Ratten wurde bei 50 mg/kg/Tag eingestuft, fiir
minnliche Ratten wurde kein NOAEL-Wert festgelegt.

Bei Hunden, denen Trientin oral in Dosen von bis zu 300 mg/kg/Tag verabreicht wurde, traten in
Toxizitatsstudien mit wiederholter Gabe neurologische und/oder muskuloskelettale klinische
Symptome auf (anormaler Gang, Ataxie, Schwiche der GliedmaBen, Tremor), die der Kupfer-
depletierenden Aktivitit von Trientin zugeschrieben wurden. Der NOAEL-Wert wurde bei 50
mg/kg/Tag festgesetzt, woraus sich eine Sicherheitsspanne von ca. 4 fiir Méanner und 17 fiir Frauen
bei humantherapeutischer Exposition ergibt.

Genotoxizitit

Insgesamt zeigte Trientin positive Effekte in In-vitro-Studien zur Genotoxizitit, einschlieBlich
Ames-Test und Studien zur Genotoxizitét in Sdugerzellen. In-vivo zeigte Trientin jedoch ein
negatives Ergebnis im Mikrokerntest (Maus).

Reproduktions- und Entwicklungstoxizitét

Wurden Nagetiere wiahrend der gesamten Tréchtigkeit mit einer Trientin-haltigen Diét gefiittert,
kam es zu einer dosisabhidngigen Zunahme der Héufigkeit von Resorptionen und der Haufigkeit
fehlgebildeter reifgeborener Foten. Diese Auswirkungen sind mdglicherweise auf einen durch
Trientin verursachten Kupfer- und Zinkmangel zuriickzufiihren.

Lokale Vertriglichkeit

In-silico-Daten prognostizieren, dass Trientin reizende und sensibilisierende Eigenschaften besitzt.
Es wurden positive Ergebnisse im Hinblick auf das Sensibilisierungspotenzial in
Maximierungstests am Meerschweinchen berichtet.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Kapselinhalt:
Hochdisperses Siliciumdioxid (E551)

Stearinséure (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Kapselhiille
Gelatine

Natriumdodecylsulfat
Eisen(Ill)-oxid (E172)
Eisen(Ill)-hydroxid-oxid-Hydrat(E172)

Titandioxid (E171)

Drucktinte

bestehend aus

gebleichter Schellack (E904)
Propylenglycol (E1520)
Kaliumhydroxid (E525)
Eisen(IL,11T)-oxid (E172)

6.2 Inkompatibilititen

Nicht anwendbar.




6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich. Halten Sie die
Flasche fest verschlossen, um sie vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Weille undurchsichtige HDPE-Flasche mit kindersicherem PP-Verschluss.
PackungsgroBe: 100 Hartkapseln.

Aluminium-Blisterpackungen.
PackungsgroBe: 30, 72, 96, 100, 240 und 300 Hartkapseln.

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Ideogen GmbH

Griinbergstralle 15/3/3

1120 Wien, Osterreich

8. ZULASSUNGSNUMMER
7001721.00.00
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