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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMIT- Wenn sich die Symptome nach 14 wird bei einer Nasenscheidewand-
TELS Tagen nicht oder nur unzureichend Perforation nicht empfohlen (siehe
Mometason PUREN Heuschnupfen bessern, ist arztlicher Rat erforderlich. Abschnitt 4.8).

50 Mikrogramm/SprihstoB Nasen- Mometason PUREN Heuschnupfen

sora Sug ensionp solite ohne drztlichen Rat nicht langer In Klinischen Studien war die In-

pray, susp als drei Monate ununterbrochen an- Zidenz einer Epistaxis im Vergleich
gewendet werden. zu Placebo hoher. Die Epistaxis war

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE gewshnlich  selbstlimitierend und
ZUSAMMENSETZUNG Kinder und Jugendliche leichtgradig (siehe Abschnitt 4.8).
Jeder SpriihstoB enthélt Mometason- Die Sicherheit und Wirksamkeit von
furoat-Monohydrat (Ph.Eur.), entspre- Mometason PUREN Heuschnupfen Systemische Wirkungen der Korti-
chend 50 Mikrogramm Mometason- bei Kindern und Jugendlichen unter kosteroide
furoat (Ph.Eur.). Das Gesamtgewicht 18 Jahren sind nicht erwiesen. Systemische Wirkungen von nasal
eines SprihstoBes betragt 100 mg. anzuwendenden Kortikosteroiden

Art der Anwendung kénnen besonders dann auftreten,

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Zur nasalen Anwendung. \Iljvenn e!%e Aqwencjlung VO; .rt10hen
: . osen Uber einen langen Zeitraum
\S{ILUHCL - " : verschrieben wurde. Die Wahr-
ieses Arzneimittel enthalt 0,020 mg Vor Anwendung der ersten Dosis scheinlichkeit. dass diese Wirkunaen
Benzalkoniumchlorid pro SpriihstoB, sollte die Flasche gut geschittelt auftreten. ist "e doch weitaus ering o
entsprechend 0,20 mg/ml. und die Dosierpumpe 10-mal be- als bei 6ralejr1 Kortikosteroidgen ugnd
tétig_t werden (bis ein gIeiphméBiger kann bei einzelnen Patienten und bei

Vollstandige Auflistung der sonstigen Spriihnebel abgegeben wird). verschiedenen Kortikosteroid-Zu-
Bestanditeile, siche Abschnitt 6.1. Wenn die Dosierpumpe 14 Tage oder bereitungen unterschiedlich sein. An
l&anger nicht benutzt wird, ist vor der méglichen systemischen Wirkungen

nachsten Anwendung ein erneutes kénnen Cushing-Syndrom, Cushin-

3. DARREICHUNGSFORM VorfUIIen. durch 2-malige§ Purnpen goid (Pseudo—Cushing—S’yndrom),
Nasenspray, Suspension. gg%ﬂﬁgggl'aggegeégeglaﬁ’gmaﬁ'ger Nebennierenrindensuppression, Ka-
WeiBe bis fast weiBe, viskose Sus- ; ; | targkt, Glaukom und seltengr eine

. ’ Die Flasche muss vor jeder Anwen- Reihe von Auswirkungen auf die Psy-
pension. dung gut geschttelt werden. che und das Verhalten, einschlieBlich

Die Flasche sollte nach der dekla- psychomotorische Hyperaktivitat,

4. KLINISCHE ANGABEN rierten Anzahl von SpriihstéBen oder Schlafstérungen, Angst, Depression

4.1 Anwendungsgebiete 2 Monate nach Anbruch verworfen oder Aggression, auftreten.

werden.

Mometason PUREN Heuschnupfen Nach Anwendung intranasaler Kor-
ist zgr ﬁ”&g&iﬁg%ﬁ:fg’;ﬁ::ﬁ”gg 4.3 Gegenanzeigen tikosteroide ist in Einzelfallen ein er-
zur sy i u . o ) 5 i i
einer saisonalen allergischen Rhinitis Uberempfindlichkeit gegen den u,%hrt;;:\ FS?SE:; Z?ﬁﬁﬁﬁtbi %c).hrleben
bestimmt, sofern die Erstdiagnose Wirkstoff oder einen der in Ab-
der saisonalen allergischen Rhinitis Ezg?g;dféi}e genannten sonstigen Die Umstellung von einer Langzeit-
durch einen Arzt erfolgt ist. . therapie mit systemisch wirksamen

. Ic\j/laorfmert]?s&n Zﬂgfvverggtscwggfe? Kortikosteroiden auf Mometason

4.2 Dosierung und Art der Asnwendung wenn eine unbehandelte Infektion PUREN Eﬁyschagpfen herfordéart
Dosierung im Bereich der Nasenschleimhaut, g'n,? storgelljlgeE t erwact ung her
Erwachsene (einschiieBlich élterer wie z.B. Herpes simplex, vorliegt. Ko kosteroide ko bal dicaen Pa-
Patienten): Aufgrund der hemmenden Wirkung tienten bis zur Erholung der Hypo-
Die Ubliche, empfohlene Dosis be- VO!"] Kortikpsteroide_m auf die Wund- thalamus-Hypophysen-Nebennie-
tragt einmal taglich zwei SprihstoBe heilung drfen Patienten nach Na- ren (HPA)-Achsenfunktion fiir einige
(50 Mikrogramm/SpriihstoB) in jede senoperationen oder -verletzungen Monate zu einer Nebennierenrinden-
Nasendffnung (Gesamtdosis 200 bis zur Ausheilung Kortikosteroide insuffizienz fiihren. Kommt es bei
Mikrogramm). Sobald die Symptome nicht nasal anwenden. diesen Patienten zur Symptomatik
unter Kontrolle gebracht wurden, einer Nebennierenrindeninsuffizienz
kann eine reduzierte Dosis von einem | 4.4 Besondere Warnhinweise und oder Entzugserscheinungen (z.B.
SpriihstoB in jede Nasenéffnung VorsichtsmaBnahmen fiir die An- Gelenk- und/oder Muskelschmer-
(Gesamtdosis 100 Mikrogramm) als wendung zen, Erschépfung und beginnende
Erhaltungsdosis ausreichend sein. Immunsuppression Deprlessi%nen) tTI’OTZ U?dg!’ung q[er

nasalen Symptome, ist die syste-
Bei eini : T !\/Iometasorl PUREN Heu§chnupfen mische Kgrtilfoid—Therapie Wigder-
gen Patienten mit saisonaler ist, wenn Uberhaupt, mit Vorsicht .

. o ) . ; ) aufzunehmen, und es sind andere
allergischer Rhinitis zeigte Mometa- anzuwenden bei Patienten mit ak- Therapien und sonstige geeignete
son eine klinisch relevante Wirkung tiver oder inaktiver Tuberkulose des MaBnthen einzulei'gen gBe? der
innerhalb von 12 Stunden nach der Respirationstrakts oder bei Patienten Umstellung kénnen auéh vorbe-
ersten Gabe. Es kann jedoch sein, mit unbehandelten Pilzinfektionen, stehende allergische Erkrankungen
dass der volle therapeutische Nutzen bakteriellen Infektionen oder syste- 2.B. allergische Konjunktivitis und
der Behandlung nicht innerhalb der mischen Virusinfektionen. E'kz.em, wieder auftreten, die vorher
ersten 48 Stunden erreicht wird. Da- durch die Wirkung der systemischen
her sollte der Patient das Arzneimittel Patienten, die Kortikosteroide erhalten Kortikosteroidmedikation unterdriickt
regelméBig anwenden, um den vollen und dadurch méglicherweise immun- wurden.
therapeutischen Nutzen zu erzielen. supprimiert sind, sind auf das Risiko

einer Equsition gegen[]bt_er bestimm- Eine Behandlung mit héheren als den
Die Behandlung mit Mometason ten Infektionen (z.B. Windpocken, empfohlenen Kortikosteroid-Dosen
PUREN Heuschnupfen kann bei Masern) und auf die Notwendigkett, in kann zu einer klinisch signifikanten
Patienten mit maBigen bis schwe- diesem Fall arztiichen Rat einzuholen, Suppression der Nebennierenfunk-
ren Symptomen einer saisonalen ausdricklich hinzuweisen. tion filhren. Liegen Anzeichen dafir
allergischen Rhinitis einige Tage vor vor, dass eine hoéhere als die emp-
dem voraussichtlichen Beginn der Lokale nasale Wirkungen fohlene Dosis benétigt wird, sollte
Pollensaison erforderlich sein. Mometason PUREN Heuschnupfen wahrend stressreicher Phasen oder
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vor einem operativen Eingriff eine
zusatzliche systemische Gabe von
Kortikosteroiden in Betracht gezogen
werden.

Nicht-nasale Symptome

Obwohl sich bei den meisten Pa-
tienten die nasalen Symptome mit
Mometason PUREN Heuschnupfen
beherrschen lassen, kann eine ge-
eignete Begleittherapie zusatzliche
Linderung der Symptome, insbe-
sondere der okuldren Symptome,
bewirken.

Sehstérungen

Bei der systemischen und topischen
Anwendung von Kortikosteroiden
kénnen Sehstérungen auftreten.
Wenn ein Patient mit Symptomen
wie verschwommenem Sehen oder
anderen Sehstérungen vorstellig
wird, sollte eine Uberweisung des
Patienten an einen Augenarzt zur
Bewertung mdglicher Ursachen der
Sehstérung in Erwagung gezogen
werden; diese umfassen unter ande-
rem Katarakt, Glaukom oder seltene
Erkrankungen, wie z.B. zentrale se-
rése Chorioretinopathie (CSC), die
nach der Anwendung systemischer
oder topischer Kortikosteroide ge-
meldet wurden.

Mometason PUREN Heuschnupfen
enthalt Benzalkoniumchlorid. Benzal-
koniumchlorid kann eine Reizung oder
Schwellung der Nasenschleimhaut
hervorrufen, insbesondere bei langerer
Anwendung.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige Wech-

selwirkungen

Siehe Abschnitt 4.4 zur Anwendung
mit systemischen Kortikosteroiden.

Eine klinische Wechselwirkungs-
Studie wurde mit Loratadin durch-
gefuihrt. Dabei wurden keine Wech-
selwirkungen beobachtet.

4.6

Bei einer gleichzeitigen Behandlung
mit CYP3A-Inhibitoren einschlieBlich
Cobicistat-haltiger Arzneimittel ist
mit einem erhdhten Risiko systemi-
scher Nebenwirkungen zu rechnen.
Die Kombination sollte vermieden
werden, es sei denn, der Nutzen
Uberwiegt das erhohte Risiko syste-
mischer Nebenwirkungen der Korti-
kosteroide; in diesem Fall sollten die
Patienten im Hinblick auf systemische
Kortikosteroid-Nebenwirkungen
Uberwacht werden.

Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine oder nur begrenzte
Daten zur Anwendung von Mome-
tasonfuroat bei schwangeren Frauen
vor. Studien an Tieren haben Re-
produktionstoxizitdt gezeigt (siehe
Abschnitt 5.3). Wie andere nasale
Kortikosteroidpraparate sollte Mo-
metason PUREN Heuschnupfen
in der Schwangerschaft nicht an-
gewendet werden, es sei denn, der
mdgliche Nutzen fir die Mutter recht-
fertigt jegliches potenzielle Risiko
fUr die Mutter, den Fetus oder den
Sé&ugling. Sduglinge von Mittern, die
wahrend der Schwangerschaft mit
Kortikosteroiden behandelt wurden,
sollten sorgfaltig hinsichtlich des Vor-
liegens einer Nebenniereninsuffizienz
beobachtet werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Mometa-
sonfuroat beim Menschen in die
Muttermilch Gbertritt. Wie bei anderen
nasalen Kortikosteroidpraparaten
muss eine Entscheidung dartber
getroffen werden, ob das Stillen zu
unterbrechen ist oder ob auf die Be-
handlung mit Mometason PUREN
Heuschnupfen verzichtet werden
soll bzw. die Behandlung mit Mo-
metason PUREN Heuschnupfen zu
unterbrechen ist. Dabei ist sowohl
der Nutzen des Stillens fur das Kind
als auch der Nutzen der Therapie
fur die Frau zu bericksichtigen.

4.7

4.8

Fertilitat

Es liegen keine klinischen Daten zur
Auswirkung von Mometasonfuroat
auf die Fertilitat vor. Studien an Tieren
haben Reproduktionstoxizitat, aber
keine Auswirkungen auf die Fertilitat
gezeigt (siehe Abschnitt 5.3).

Auswirkungen auf die Verkehrs-
tichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Mometasonfuroat PUREN Heu-
schnupfen hat keinen oder einen zu
vernachlassigenden Einfluss auf die
Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheits-
profils

Die Epistaxis war gewoéhnlich selbst-
limitierend und leichtgradig; die In-
zidenz war im Vergleich zu Placebo
héher (5%), jedoch vergleichbar mit
oder niedriger als bei den nasalen
Kortikosteroid-Vergleichspréapara-
ten (bis zu 15%), wie in klinischen
Studien zur allergischen Rhinitis be-
richtet wurde. Die Inzidenz aller sons-
tigen unerwilinschten Ereignisse war
mit der flr Placebo beschriebenen
vergleichbar.

Systemische Wirkungen kénnen bei
nasalen Kortikosteroiden auftreten,
insbesondere bei Verordnung hoher
Dosen Uber l&ngere Zeit.

Tabellarische Auflistung der Neben-
wirkungen

Therapiebedingte Nebenwirkungen
(= 1%), die in klinischen Studien bei
Patienten mit allergischer Rhinitis und
nach Markteinflhrung unabhangig
von der Indikation berichtet wurden,
sind in Tabelle 1 dargestellt. Neben-
wirkungen sind gemaB der MedDRA
Systemorganklassen gelistet. Inner-
halb jeder Systemorganklasse sind
die Nebenwirkungen nach Haufigkeit
sortiert.

Die Haufigkeiten wurden wie folgt
definiert:

Tabelle 1: Therapiebedingte Nebenwirkungen nach Systemorganklasse und Héaufigkeit

Sehr haufig

Haufig

Nicht bekannt

Infektionen und

Pharyngitis, Infektionen der oberen

des Nervensystems

parasitare Erkrankungen Atemwege

Erkrankungen Uberempfindlichkeit

des Immunsystems einschlieBlich anaphylaktischer Reaktionen,
Angioddem, Bronchospasmus, Dyspnoe

Erkrankungen Kopfschmerzen

Augenerkrankungen

Glaukom, erhdhter Augeninnendruck,
Katarakte, verschwommenes Sehen (siehe auch
Abschnitt 4.4)

Erkrankungen der Atem-
wege, des Brustraums
und Mediastinums

Epistaxis, Brennen in der Nase,
Reizung in der Nase, nasale Ulzeration

Nasenseptumperforation

Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts

Stérungen des Geschmacks- und Geruchssinns

N
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Sehr haufig (= 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); Nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grundlage der ver-
figbaren Daten nicht abschétzbar).
Die Haufigkeit der Nebenwirkungen
nach Markteinfihrung wurde als
sNicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfugbaren Daten
nicht abschéatzbar)” eingestuft.

Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen

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

Angehorige von Gesundheitsbe-
rufen sind aufgefordert, jeden Ver-
dachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kie-
singer-Allee 3, D-53175 Bonn, Web-
site: www.bfarm.de anzuzeigen.

Uberdosierung

Symptome

Die Anwendung von inhalativen
oder oralen Kortikosteroiden in sehr
hohen Dosen kann zu einer Sup-
pression der HPA-Achsenfunktion
fahren.

In der Zellkultur wurde die hohe
Wirksamkeit von Mometasonfuroat
bei der Inhibition der Synthese und
der Freisetzung von IL-1, IL-5, IL-6
und TNF-a nachgewiesen; Mome-
tasonfuroat hemmt ebenfalls die
Leukotrienproduktion wirksam. Da-
riber hinaus ist Mometasonfuroat
ein auBerst wirksamer Inhibitor der
Produktion von Th2-Zytokinen, IL-4
und IL-5 aus humanen CD4+-T-
Zellen.

Pharmakodynamische Wirkungen

In Studien mit nasaler Antigenex-
position wurde die entziindungs-
hemmende Wirksamkeit von Mo-
metasonfuroat-Nasenspray sowohl
in der Frih- als auch der Spatphase
allergischer Reaktionen aufgezeigt.
Dies wurde durch eine Abnahme
der Wirksamkeit (gegentiber Place-
bo) von Histamin und eosinophilen
Granulozyten und durch Senkung
(gegeniber Therapiebeginn) der
Eosinophilen- und der Neutrophilen-
zahl sowie der Zahl der epithelialen
Zelladhasionsproteine nachgewiesen.

Bei 28 % der Patienten mit saiso-
naler allergischer Rhinitis war in-
nerhalb von 12 Stunden nach der
ersten Dosis von Mometasonfuroat-
Nasenspray ein klinisch relevanter
Wirkungseintritt zu verzeichnen. Die
mediane (50 %) Dauer bis zum Wir-
kungseintritt betrug 35,9 Stunden.

Praklinische Studien zeigen, dass
Mometasonfuroat keine androgene,
antiandrogene, 6strogene oder an-
tiostrogene Wirksamkeit aufweist,
jedoch wie andere Glukokortikoide
in hohen oralen Tagesdosen von
56 mg/kg und 280 mg/kg in Tiermo-
dellen eine gewisse antiuterotrophe
Wirkung besitzt und die Vaginaloff-
nung verzogert.

Wie andere Glukokortikoide zeigte
Mometasonfuroat in hohen Kon-
zentrationen in vitro ein klastogenes
Potenzial. In therapierelevanten Do-
sierungen sind jedoch keine muta-
genen Wirkungen zu erwarten.

In  Reproduktionsstudien flihrte
Mometasonfuroat bei subkutaner
Anwendung in einer Dosierung von
15 pg/kg zu einer Verldngerung der
Tragezeit und einer verlangerten
und erschwerten Geburt, wobei das
Uberleben der Nachkommen und
das Korpergewicht bzw. die Kor-
pergewichtszunahme vermindert
waren. Es wurde keine Wirkung auf
die Fertilitat aufgezeigt.

Wie andere Glukokortikoide wirkt
Mometasonfuroat bei Nagern und
Kaninchen teratogen. Beschriebene
Wirkungen waren Hernia umbilica-
lis bei Ratten, Gaumenspalte bei
Mausen und Gallenblasenagenesie,
Hernia umbilicalis und Vorderpfo-
tenverkrimmung bei Kaninchen.

Behandlung 5.2 ;Ilarmakokmetusche Eigenschaf- Es wurden ebenfalls eine Verminde-
Da die systemische Bioverfiigbar- , rung der Korpergewichtszunahme
keit von Mometasonfuroat weniger Resorption des Muttertiers, Wirkungen auf
als 1% betragt, ist eine Therapie bei Die systemische Bioverfligbarkeit das fetale Wachstum (geringeres
Uberdosierung nicht erforderlich. von Mometasonfuroat in der Darrei- Korpergewicht des Fetus und/oder
Es ist ausreichend, den Patienten chungsform des wassrigen Nasen- verzdgerte Ossifikation) bei Ratten,
zu beobachten und anschlieBend sprays betragt < 1% im Plasma bei Kaninchen und Mé&usen und ein ver-
wieder mit der entsprechenden ver- Verwendung eines sensitiven Tests mindertes Uberleben bei den Nach-
ordneten Dosierung zu beginnen. mit einer unteren Nachweisgrenze kommen von Méusen beobachtet.
von 0,25 pg/ml.
Das kanzerogene Potenzial von
5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN- Verteilung inhalativem Mometasonfuroat (Ae-
SCHAFTEN Nicht zutreffend, da Uber die Nase rosol mit FCKW als Treibgas und
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaf- verabreichtes Mometason nur ge- Surfactant) in Konzentrationen von
ten ringfligig resorbiert wird. 0,25 bis 2,0 pg/I wurde im Rahmen
Pharmakotherapeutische Gruppe: 24-monatiger Studien bei Mausen
: i i nd Ratten untersucht. Es wurden
Dekongestiva und andere Rhino- Biotransformation ;J isch GIL:( K rtqk id- wu rt
i ' Die geringe Menge, die verschluckt ypische Gilukokortikold-assoziierte
logika zur topischen Anwendung, gerng 9% i i Wirkungen, einschlieBlich mehrerer
Kortikosteroide werden kann und resorbiert wird, . gen, err i
unterlieat ei tarken First-Pass- nicht-neoplastischer Lasionen, be-
ATC-Code: RO1AD09 gt €iner starken First-rass i isti
Metabolisierung in der Leber. obachtet. Eine statistisch relevante
Dosis-Wirkungsbeziehung wurde fir
Wirkmechanismus - keinen Tumortyp nachgewiesen.
C . Elimination
Mometasonfuroat ist ein topisches R biertes M t f t wird
Glukokortikosteroid mit lokalen ent- esorbiertes Viometasonturoat wir
ziindungshemmenden Eigenschaften ll\J/lmIaggﬁ'Ch me(tjabo[!%ert dundud!e 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
. > S : etaboliten werden Uber den Urin . . .
\t/)v?tl‘lgc;smleg;zgen, die nicht systemisch und die Galle ausgeschieden. 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
' Benzalkoniumchlorid
Der Mechanismus der antiallergi- 5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit Glycerol .
schen und entziindungshemmenden Es zeigten sich keine toxikologi- Polysorbat 80 [pflanzlich]
Wirkung von Mometasonfuroat ist schen Wirkungen, die einzigartig fir Mikrokristalline Cellulose und
wahrscheinlich bedingt durch die Mometasonfuroat-Exposition wa- Carmellose-Natrium (Ph.Eur.)
Hemmung der Freisetzung von Me- ren. Alle begbaghteter) Wirkungen Citronens&ure-Monohydrat
diatoren allergischer Reallkti‘o‘nen. sind typisch fur' diese erkstoffklasse Natriumcitrat (Ph.Eur,)
Mometasonfuroat hemmt signifikant und stehen mit den Ubersteigerten Gereiniates Wasser
die Freisetzung von Leukotrienen pharmakologischen Wirkungen von 9
aus den Leukozyten allergischer Glukokortikoiden in Verbindung. o
Patienten. 6.2 Inkompatibilitdten
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6.3

6.4

6.5

6.6

10.

11.

Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre
Innerhalb von 2 Monaten nach Erst-
anwendung aufbrauchen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Aufbewahrung
Fir dieses Arzneimittel sind keine

besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Art und Inhalt des Behaltnisses

Mometason PUREN Heuschnupfen
ist enthalten in weiBen Flaschen aus
Polyethylen hoher Dichte mit 10 g
(60 SprihstdBe), 16 g (120 Sprih-
stoBe) oder 18 g (140 SprihstoBe)
Suspension und einer Dosierpumpe,
auf der ein Nasenapplikator mit
Schutzkappe angebracht ist.

PackungsgroBen: 1 Flasche mit 10 g,
16 goder 18 g

Es werden moglicherweise nicht
alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.

Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder
Abfallmaterial ist entsprechend den
nationalen Anforderungen zu ent-
sorgen.

INHABER DER ZULASSUNG

PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Mlinchen

Telefon: 089/558909-0

Telefax: 089/558909-240

ZULASSUNGSNUMMER
2204293.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
08.03.2022

STAND DER INFORMATION
05.2022

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig
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