Calcium-Sandoz® Forte 500 mg

FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Calcium-Sandoz Forte 500 mg
Brausetabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Brausetablette enthalt 500 mg Calcium (als Calcium-D-gluconat — Calciumlactat (2:3) 2 H,O und Calciumcarbonat).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Dieses Arzneimittel enthélt 647 mg Sorbitol, 8,7 mg Glucose und 0,22 pg Schwefeldioxid pro Brausetablette.

Vollstdndige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Brausetablette

Weile, runde, flache Brausetabletten mit abgeschrégter Kante und Orangengeruch.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1  Anwendungsgebiete

e Prévention eines Calciummangels bei Erwachsenen, wenn eine ausreichende Calciumversorgung mit der Nahrung
nicht erreicht wird

e Behandlung eines Calciummangels bei Kindern ab 6 Jahren, Jugendlichen und Erwachsenen

e Calciumsupplement zur Pravention und unterstiitzenden Behandlung einer Osteoporose, wenn eine ausreichende
Calciumzufuhr mit der Nahrung nicht erreicht wird

e Rachitis und Osteomalazie, zusatzlich zur Vitamin D Therapie

4.2  Dosierung und Art der Anwendung

Erwachsene
Die empfohlene Dosis betrdgt 500-1.000 mg Calcium téglich, entsprechend 1- bis 2-mal tdglich 1 Brausetablette
Calcium-Sandoz Forte 500 mg.

Kinder und Jugendliche

Eine Anwendung bei Kindern

e unter 6 Jahren zur Behandlung eines Calciummangels und

e unter 1 Jahr zur Behandlung der Rachitis

wird wegen nicht ausreichender Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit nicht empfohlen.

Behandlung eines Calciummangels

o Kinder von 6 bis 11 Jahren: 500 mg/Tag (entsprechend téglich 1 Brausetablette)

e Jugendliche von 12 bis 17 Jahren: 1.000 mg/Tag (entsprechend 2-mal taglich 1 Brausetablette)
Diese Dosierungsangaben sind Richtwerte und individuell vom behandelnden Arzt festzulegen.

Therapie der Rachitis

Kinder ab 1 Jahr

Bei Kindern ab 1 Jahr sollten zur Behandlung mit Vitamin D3 zuséatzliche Gaben von mindestens 500 mg Calcium
(entsprechend 1 Brausetablette Calcium-Sandoz Forte 500 mg) pro Tag erfolgen.

Jugendliche ab 12 Jahre
Bei Diagnose ab dem 13. Lebensjahr sollten zur Vitamin D3-Behandlung zuséatzliche Gaben von 500-1.000 mg Calcium
(entsprechend 1- bis 2-mal taglich 1 Brausetablette Calcium-Sandoz Forte 500 mg) pro Tag erfolgen.
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Art und Dauer der Anwendung

Die Brausetabletten sollten in einem Glas Wasser (ungefahr 200 ml) aufgeldst und der Inhalt unmittelbar danach
getrunken werden. Calcium-Sandoz Forte 500 mg kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Die Behandlungsdauer orientiert sich an dem angestrebten therapeutischen Ziel und richtet sich nach der Hohe des
Serumcalciumspiegels.

4.3  Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile
Erkrankungen und/oder Zusténde, die zu einer Hyperkalzdmie und/oder Hyperkalzurie fiihren
Nephrokalzinose, Nephrolithiasis

langere Immobilisation mit begleitender Hyperkalzurie oder Hyperkalzémie

4.4  Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung

Durch die Einnahme von Calcium erhéht sich die Ausscheidung von Calcium im Urin. In den ersten Monaten nach
Einnahmebeginn wird dadurch auch die Neigung zur Ausfallung von Calciumsalzen und unter Umstanden zur Bildung
von Steinen in Niere und Harnblase gesteigert. Dies kann durch eine reichliche Zufuhr von Flussigkeit vermieden
werden.

Bei Patienten mit Harnsteinen in der Krankengeschichte ist die Kontrolle der Calciumausscheidung im Urin
erforderlich. Gegebenenfalls sollte die Calciumdosis reduziert oder die Behandlung abgebrochen werden. Eine erhohte
Flussigkeitsaufnahme wird bei Patienten empfohlen, die zur Bildung von Steinen im Harntrakt neigen.

Bei Patienten mit calciumhaltigen Nierensteinen in der Familie sollte eine absorptive Hyperkalzurie ausgeschlossen
werden.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion und Hypophosphatdmie sollten Calciumsalze unter arztlicher
Uberwachung der Serum- und Urinspiegel von Calcium und Phosphat eingenommen werden.

Wiéhrend der Therapie und speziell bei begleitender Therapie mit Vitamin D, Thiaziddiuretika und/oder calciumhaltigen
Arzneimitteln oder Einnahme von Nahrungs(erganzungs)mitteln (wie etwa Milch) besteht das Risiko einer
Hyperkalzadmie mit nachfolgender Nierenfunktionseinschrénkung. Dieses Risiko besteht auch bei Schwangeren sowie
bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion. Bei diesen Patienten sollten die Serumcalciumspiegel kontrolliert und
die Nierenfunktion uberwacht werden.

Calcium- und Alkaliaufnahme aus anderen Quellen (Nahrungsmittel, angereicherte Lebensmittel oder andere
Arzneimittel) sollten beachtet werden, wenn Calcium-Sandoz Forte 500 mg verschrieben wird. Wenn hohe Dosen an
Calcium zusammen mit alkalischen Agentien (wie Carbonaten) gegeben werden, kann dies zu einem Milch-Alkali-
Syndrom (Burnett-Syndrom) mit Hyperkalzdmie, metabolischer Alkalose, Nierenversagen und Weichteilverkalkung
fiihren. Bei Gabe hoher Dosen sollte der Calciumspiegel im Serum und Urin kontrolliert werden.

Es liegen Literaturberichte vor, die darauf hindeuten, dass Citratsalze moglicherweise zu einer erhdhten
Aluminiumresorption fiihren. Calcium-Sandoz Forte 500 mg (das Citronensaure enthalt) sollte bei Patienten mit stark
eingeschrankter Nierenfunktion und insbesondere bei Patienten, die aluminiumhaltige Praparate erhalten, mit VVorsicht
angewendet werden.

Hinweise fur die Anwendung bei bestimmten Patientengruppen

Calciumcarbonat wird im Magen in l6sliches Chlorid tberftihrt und auf diese Weise bioverfiigbar. Bei Patienten mit
Achlorhydrie kann die Loslichkeit beeintrachtigt und die Bioverfligharkeit vermindert sein. Die Bioverfligbarkeit ist
jedoch gewdhrleistet, wenn diese Patienten das Arzneimittel zusammen mit einer Mahlzeit einnehmen.

Bei Patienten, die gleichzeitig Antacida einnehmen, sollte berlicksichtigt werden, dass Calciumcarbonat auch
saurebindende Eigenschaften hat.

Calcium-Sandoz Forte 500 mg sollte fur Kinder unzugénglich aufbewahrt werden.
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Calcium-Sandoz Forte 500 mg enthélt Natrium, Glucose, Sorbitol und Schwefeldioxid

Calcium-Sandoz Forte 500 mg enthalt 288,3 mg Natrium pro Brausetablette, entsprechend 14,4 % der von der WHO fir
einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung von 2 g.

Die maximale Tagesdosis dieses Arzneimittels entspricht 28,8 % der von der WHO fiir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme.

Calcium-Sandoz Forte 500 mg ist reich an Natrium. Dies ist zu beriicksichtigen bei Personen unter Natrium-
kontrollierter (natriumarmer/-kochsalzarmer) Diét.

Patienten mit hereditéarer Fructoseintoleranz (HFI) durfen dieses Arzneimittel nicht einnehmen/erhalten.

Patienten mit der seltenen Glucose-Galactose-Malabsorption sollten Calcium-Sandoz Forte 500 mg nicht einnehmen.
Calcium-Sandoz Forte 500 mg kann schadlich flr die Z&hne sein (Karies).

Schwefeldioxid kann selten schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen und Bronchospasmen hervorrufen.

45  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Diuretika vom Thiazid-Typ fiihren zu einer Reduktion der Calciumausscheidung im Urin. Aufgrund des erhéhten
Hyperkalzamie-Risikos sollte der Serumcalciumspiegel bei begleitender Behandlung mit Thiaziddiuretika regelmagig
Uberwacht werden.

Die Resorption von Calcium wird durch Vitamin D gesteigert.

Systemische Kortikosteroide verringern die Calciumresorption. Bei begleitender Anwendung kann es erforderlich sein,
die Dosis von Calcium-Sandoz Forte 500 mg zu erhghen.

Die Resorption und damit auch die Wirksamkeit von verschiedenen Antibiotika, wie z. B. Tetracylinen, Chinolonen,
einigen Cefalosporinen sowie vielen anderen Arzneimitteln (z. B. Ketoconazol, Eisen-, Estramustin-, und L-Thyroxin-
haltigen Préparaten), werden durch die gleichzeitige Einnahme von Calcium vermindert.

Zwischen der Einnahme von Calcium und der Einnahme anderer Praparate sollte daher in der Regel ein Abstand von
mindestens 2 Stunden eingehalten werden. Tetracyclin-Praparate sollten mindestens 2 Stunden vor oder 4-6 Stunden
nach der Einnahme von Calcium eingenommen werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung oraler Bisphosphonate oder Natriumfluorid sollten diese mindestens 3 Stunden vor der
Einnahme von Calcium-Sandoz Forte 500 mg verabreicht werden, ansonsten kénnte die gastrointestinale Resorption
von oralen Bisphosphonaten oder Natriumfluorid eingeschrankt werden.

Die Bioverfligbarkeit von Calcium kann durch Antacida vermindert, die renale Elimination durch Alkalisierung des
Urins verlangert werden.

Die Empfindlichkeit gegeniiber herzwirksamen Glykosiden und damit auch das Risiko von Herzrhythmusstérungen
werden durch eine Erhdhung der Calciumkonzentration im Blut gesteigert. Patienten unter gleichzeitiger Behandlung
mit herzwirksamen Glykosiden und Calcium sollten mittels EKG und Kontrolle des Serumcalciumspiegels Uiberwacht
werden.

Calciumsalze vermindern die Aufnahme von Phosphat durch Bildung schwerlgslicher Salze.

Die Resorption von Aluminium- und Bismutsalzen und damit auch deren Toxizitat werden durch die gleichzeitige
Einnahme von Calcium-Sandoz Forte 500 mg gesteigert.

Die Zufuhr groBer Mengen Milch zusammen mit Calciumcarbonat und Natriumhydrogencarbonat (Natron) muss
vermieden werden, da dies in der Vergangenheit zu Fallen von Milch-Alkali-Syndrom gefiihrt hat (siehe Abschnitt 4.4).

Wechselwirkungen kénnen auch mit Nahrungsmitteln auftreten, wenn z. B. Oxalsdure, Phosphate oder Phytinséure
enthalten sind. Oxalsdure (z. B. in Spinat und Rhabarber enthalten) und Phytinsaure (z. B. in Vollkornprodukten
enthalten) kdnnen die Calciumresorption durch Bildung unléslicher Verbindungen mit Calciumionen hemmen.
Patienten sollten innerhalb von 2 Stunden nach der Aufnahme von Nahrungsmitteln mit hohem Gehalt an Oxalséure
und Phytinséure keine Calciumpréparate einnehmen.
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4.6  Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit

Bei Schwangeren und Stillenden ist eine ausreichende Calciumaufnahme mit der Nahrung erforderlich. Die empfohlene
tagliche Gesamtaufnahme von Calcium mit der Erndhrung (hierbei sind alle Quellen zu berticksichtigen, z. B. Nahrung,
Wasser) wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit betragt ungefahr 1.000 mg, eine tagliche Aufnahme von 1.500 mg
Calcium sollte nicht tberschritten werden. Schwangere und Stillende sollten Calcium nur einnehmen, wenn ein Mangel
diagnostiziert wurde, der mit der Erndhrung nicht behoben werden kann.

Schwangerschaft
Calcium passiert die Plazentaschranke und erreicht im fetalen Blut hohere Konzentrationen als im Blut der Mutter. Eine
Uberdosierung ist daher in der Schwangerschaft zu vermeiden, da diese sich schadigend auf den Fetus auswirken kann.

Stillzeit
Calcium geht in signifikanten Mengen in die Muttermilch tber.

Fertilitat
Es liegen keine Daten vor.

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

Calcium-Sandoz Forte 500 mg hat keinen Einfluss auf die Verkehrstuchtigkeit und die F&higkeit zum Bedienen von
Maschinen.

4.8  Nebenwirkungen

Unerwiinschte Wirkungen sind nachfolgend, aufgeschliisselt nach Systemorganklassen und Haufigkeiten, aufgefiihrt.
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde 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  (H&ufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar)

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Uberempfindlichkeit, wie z. B. Exanthem, Juckreiz, Urtikaria

Sehr selten: Einzelféalle mit systemischen allergischen Reaktionen (anaphylaktische Reaktion, Gesichtsédem,
angioneurotisches Odem) wurden berichtet.

Stoffwechsel- und Ernéhrungsstérungen

Gelegentlich: Hyperkalzédmie, Hyperkalzurie

Nicht bekannt: Milch-Alkali-Syndrom (Burnett-Syndrom). Ein Milch-Alkali-Syndrom tritt in der Regel nur nach einer
Uberdosierung auf (siehe Abschnitt 4.9). Das Milch-Alkali-Syndrom ist bei Absetzen des Arzneimittels und gezielter
Behandlung (Kochsalzdiurese, Pamidronséure) gewohnlich reversibel.

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes
Selten: Blahungen, Verstopfung, Diarrhé, Ubelkeit, Erbrechen, Abdominalschmerzen

In den ersten Monaten der Gabe von Calcium kommt es zu einer vermehrten Calciumausscheidung im Urin, die eine
Steinbildung begtinstigen kann.

Bei Niereninsuffizienz und langfristiger Einnahme hoher Dosen kann es zu Hyperkalzamie, Hyperkalzurie und
metabolischer Alkalose kommen.
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Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wichtigkeit. Sie ermdglicht 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

Symptome einer Uberdosierung

Sofern keine organischen Grundleiden (wie Hyperparathyreoidismus, exzessive Vitamin-D-Zufuhr, Neoplasmen,
Niereninsuffizienz, Z. n. Nierentransplantation) vorliegen, ist mit hyperkalzamischen Zustanden praktisch nicht zu
rechnen (Ausnahme: idiopathische Hyperkalzdmie bei Kindern).

Eine Uberdosierung fiihrt zu einer Hyperkalzurie und Hyperkalzamie. Symptome einer Hyperkalzimie sind zunachst
Muskelschwache und gastrointestinale Beschwerden (Bauchschmerzen, Obstipation, Ubelkeit, Erbrechen, Durst,
Polydipsie, Polyurie und Dehydratation), bei langerdauernder und schwerer Hyperkalzdmie Bewusstseinsstérungen
(z. B. Lethargie, in extremen Féllen auch Koma) sowie eine Beeinflussung der Nierenfunktion. Eine chronische
Uberdosierung mit daraus resultierender Hyperkalzamie kann zu GefaRk- und Organkalzifizierung fiihren.

Milch-Alkali-Syndrom; mdgliche Entwicklung metastatischer Kalzifikationen.

Der Schwellenwert furr eine Calcium-Intoxikation liegt bei einer Zufuhr von tiber 2.000 mg pro Tag, eingenommen tber
mehrere Monate.

Behandlung bei Uberdosierung

Im Falle einer Intoxikation sollte die Behandlung sofort abgebrochen und ein Flissigkeitsmangel ausgeglichen werden.
Im Falle einer chronischen Uberdosierung mit bestehender Hyperkalzémie ist der erste therapeutische Schritt eine
Hydratation mit einer Kochsalzldsung. Ein Schleifendiuretikum (z. B. Furosemid) kann dann eingesetzt werden, um die
Calciumausscheidung zusatzlich zu erhéhen und um eine Volumenuberladung zu vermeiden; Thiaziddiuretika sollten
dagegen vermieden werden. Bei Patienten mit Niereninsuffizienz ist eine Hydratation unwirksam, bei diesen Patienten
sollte daher eine Dialyse durchgefuihrt werden. Im Falle einer persistierenden Hyperkalzamie sollten zusétzlich
verantwortliche Faktoren ausgeschlossen werden, z. B. Vitamin-A- oder -D-Hypervitaminose, priméarer
Hyperparathyroidismus, Malignome, Niereninsuffizienz oder Immobilisation.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mineralstoffe
ATC-Code: A12AA20 Calcium (verschiedene Salze in Kombination)

Calciumionen haben entscheidende Bedeutung bei der Aktivierung biologischer Systeme. Die Reizschwelle erregbarer
Membranen héangt von der extrazellularen Ca2*-Konzentration ab. Calciumionen sind auerdem beteiligt an der
Regulation der Permeabilitat von Zellmembranen. Ein Mangel an Ca?*-lonen im Plasma erhoht, ein Uberschuss
dagegen vermindert die neuromuskulare Erregbarkeit.

Orale Calciumzufuhr fordert die Remineralisation des Skeletts bei Calciummangel.
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5.2  Pharmakokinetische Eigenschaften

Calcium-Sandoz Forte 500 mg enthalt 2 Calciumsalze, Calciumlactogluconat und Calciumcarbonat; die Brausetabletten
sind in Wasser leicht 16slich und machen die aktive ionisierte Form von Calcium frei verfligbar.

Resorption

Die Resorption von Calcium unterliegt einer hormonalen Regelung. Die Resorptionsquote nimmt mit zunehmender
Dosis und zunehmenden Alter ab und bei hypokalzdmischen Zustanden zu. Bei einer Zufuhr von 500 mg
Calciumcarbonat werden etwa 30-40 % resorbiert. Die Gabe hoherer Dosen flhrt nur zu einer geringen Steigerung der
resorbierten Menge. Die normale tagliche Calciumzufuhr mit der Nahrung betrdgt ca. 1.000 mg. Die eingenommene
Dosis von Calcium wird uberwiegend im proximalen Anteil des Diinndarms resorbiert und geht in den austauschbaren
Calcium-Pool iiber.

Verteilung und Biotransformation

Die Mineralkomponente der Knochen und Zahne enthalt 99 % des Calciums im Kdrper. Das restliche 1 % befindet sich
in den intra- und extrazelluldren Flussigkeiten. Ungeféhr 50 % des gesamten Calciumgehalts im Blut liegen in der
physiologisch aktiven ionisierten Form vor, etwa 5 % sind komplex an Citrat, Phosphat oder andere Anionen gebunden.
Die verbleibenden 45 % des Serumcalciums sind an Proteine, hauptsachlich Albumin, gebunden.

Elimination
Abhéngig vom Calciumserumspiegel wird Calcium Uber die Niere ausgeschieden. Bei Nierengesunden werden 98 %
des filtrierten Calciums tubuldr rlickresorbiert.

53 Préaklinische Daten zur Sicherheit

Auler den bereits an anderen Stellen der Fachinformation gemachten Angaben liegen keine weiteren
sicherheitsrelevanten Informationen vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1  Liste der sonstigen Bestandteile

Citronensédure

Macrogol 4000

Natriumcyclamat

Natriumhydrogencarbonat

Sorbitol (Ph.Eur.)

Orangenaroma (enthalt Glucose, Sorbitol [Ph.Eur.], Schwefeldioxid)

6.2  Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3  Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Haltbarkeit nach Anbruch
2 Jahre

6.4  Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Aufbewahrung

Nicht tiber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren. Das Rohrchen fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schiitzen.
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6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

Die Brausetabletten befinden sich in einem Polypropylenréhrchen mit einem Polyethylenstopfen, welcher mit Silicagel
als Trockenmittel gefullt ist, und Originalitatsverschluss, jedes Réhrchen enthalt 10 oder 20 Tabletten.

Die Réhrchen sind in Faltschachteln mit 20, 40, 100 und 600 (Klinikpackung) Brausetabletten verpackt.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

6.6  Besondere Vorsichtsmanahmen fur die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Hexal AG

Industriestrale 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: medwiss@hexal.com

8. ZULASSUNGSNUMMER
69750.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
Datum der Erteilung der Zulassung:
09. August 2007

Datum der letzen Verlangerung der Zulassung:
13. August 2020

10. STAND DER INFORMATION
Juni 2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Stand: Juni 2024 Mat.-Nr. 51016766 Seite 7von 7



	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

